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MEDICINALE
SUMATRIPTAN SANDOZ

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

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 1 compressa in strip AL/AL 
AIC n. 038636015/M (in base 10) 14V2HH (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 2 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636027/M (in base 10) 14V2HV (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 4 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636039/M (in base 10) 14V2J7 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 6 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636041/M (in base 10) 14V2J9 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 12 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636054/M (in base 10) 14V2JQ (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 1 compressa in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636066/M (in base 10) 14V2K2 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 2 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636078/M (in base 10) 14V2KG (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636080/M (in base 10) 14V2KJ (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636092/M (in base 10) 14V2KW (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636104/M (in base 10) 14V2L8 (in base 32)  



—  61  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 18 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636116/M (in base 10) 14V2LN (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 12 compresse in contenitore PP 
AIC n. 038636128/M (in base 10) 14V2M0 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 1 compressa in strip AL/AL 
AIC n. 038636130/M (in base 10) 14V2M2 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 2 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636142/M (in base 10) 14V2MG (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 3 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636155/M (in base 10) 14V2MV (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 4 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636167/M (in base 10) 14V2N7 (in base 32)  
Confezione
100 mg compresse rivestite con film 6 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636179/M (in base 10) 14V2NM (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 12 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636181/M (in base 10) 14V2NP (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 18 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636193/M (in base 10) 14V2P1 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 1 compressa in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636205/M (in base 10) 14V2PF (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 2 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636217/M (in base 10) 14V2PT (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 3 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636229/M (in base 10) 14V2Q5 (in base 32) 
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Confezione
100 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636231/M (in base 10) 14V2Q7 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636243/M (in base 10) 14V2QM (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636256/M (in base 10) 14V2R0 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 18 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636268/M (in base 10) 14V2RD (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 12 compresse in contenitore PP 
AIC n. 038636270/M (in base 10) 14V2RG (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 18 compresse in contenitore PP 
AIC n. 038636282/M (in base 10) 14V2RU (in base 32)  

FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa rivestita con film 

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa rivestita con film contiene: 

Principio attivo:
Sumatriptan Sandoz 50 mg: 
70 mg di sumatriptan succinato pari a 50 mg di sumatriptan 

Sumatriptan Sandoz 100 mg: 
140 mg di sumatriptan succinato pari a 100 mg di sumatriptan 

Eccipienti:
Sumatriptan Sandoz 50 mg: 
Nucleo della compressa: lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina, croscarmellosa 
sodica, magnesio stearato. 
Rivestimento della compressa: lattosio monoidrato, amido di mais, amido solubile, 
mannitolo, aspartame, polisorbato 80, titanio diossido (E171),ferro ossido rosso (E172), 
talco.

Sumatriptan Sandoz 100 mg: 
Nucleo della compressa: lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina, croscarmellosa 
sodica, magnesio stearato. 
Rivestimento della compressa: lattosio monoidrato, amido di mais, amido solubile, 
mannitolo, aspartame, polisorbato 80, titanio diossido (E171),ferro ossido giallo (E172), 
talco.
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PRODUTTORE RESPONSABILE DEL RILASCIO LOTTI:  
Salutas Pharma GmbH – Otto-von-Guericke Allee 1 – 39179 Barleben - Germania 
Salutas Pharma GmbH – Dieselstrasse 5 – Gerlingen – Germania 
Lek Pharmaceuticals d.d. – Verovskova, 57 – Ljubljana – Slovenia 
Sandoz GmbH – Biochemiestrasse 10 – Kundl – Austria 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Sumatriptan Sandoz è indicato per il trattamento acuto degli attacchi di emicrania con o 
senza aura. 

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 4 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636039/M (in base 10) 14V2J7 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 7,24 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 11,95 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636080/M (in base 10) 14V2KJ (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 7,24
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 11,95 

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 4 compresse in strip AL/AL 
AIC n. 038636167/M (in base 10) 14V2N7 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,97 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 23,06 

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL 
AIC n. 038636231/M (in base 10) 14V2Q7 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,97 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 23,06 
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(classificazione ai fini della fornitura) 

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

 (stampati) 

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

              (Tutela brevettuale) 

Al fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all’Azienda di non commercializzare il 
medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento.

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 «Sumatriptan Ranbaxy»    

      Estratto determinazione n. 1038 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
SUMATRIPTAN RANBAXY

TITOLARE AIC:
RANBAXY ITALIA S.p.A. 
Piazza Filippo Meda, 3 
20121 Milano 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 2 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639011/M (in base 10) 14V5F3 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 3 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639023/M (in base 10) 14V5FH (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639035/M (in base 10) 14V5FV (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639047/M (in base 10) 14V5G7 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639050/M (in base 10) 14V5GB (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 18 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639062/M (in base 10) 14V5GQ (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 2 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639074/M (in base 10) 14V5H2 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 3 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639086/M (in base 10) 14V5HG (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639098/M (in base 10) 14V5HU (in base 32)  
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Confezione
100 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639100/M (in base 10) 14V5HW (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639112/M (in base 10) 14V5J8 (in base 32)  

FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa rivestita con film 

COMPOSIZIONE:
Una compressa contiene: 

Principio attivo:
50 mg, 100 mg di sumatriptan 

Eccipienti:
Nucleo della compressa 
Lattosio monoidrato, croscarmellosa sodica, cellulosa microcristallina, lattosio anidro, 
magnesio stearato. 

Film di rivestimento: 
Lattosio monoidrato, mannitolo (E421), titanio diossido (E171), gliceril triacetato, talco 

PRODUTTORE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI:  
Dr. Reddy’s Laboratories (EU) Ltd 
6 Riverview Rd, Beverley 
HU17 0LD Regno Unito 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Le compresse di sumatriptan sono indicate per il trattamento acuto degli attacchi di 
emicrania con o senza aura. 

 (classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639035/M (in base 10) 14V5FV (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 7,24
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 11,95 
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Confezione
100 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister AL/PVDC/PVC 
AIC n. 038639098/M (in base 10) 14V5HU (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,97
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€23,06

(classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale  SUMATRIPTAN RANBAXY 
è la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR)

(stampati)

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

              (Tutela brevettuale) 

Al fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all’Azienda di non commercializzare il 
medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento.

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

    

  09A02395
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sumatriptan Doc Generici»    

      Estratto determinazione n. 1045 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
SUMATRIPTAN DOC GENERICI 

TITOLARE AIC:
DOC Generici Srl 
Via Manuzio, 7 
20124 Milano 

Confezione
50 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111011/M (in base 10) 14C1T3 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111023/M (in base 10) 14C1TH (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111035/M (in base 10) 14C1TV (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111047/M (in base 10) 14C1U7 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111050/M (in base 10) 14C1UB (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111062/M (in base 10) 14C1UQ (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111074/M (in base 10) 14C1V2 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111086/M (in base 10) 14C1VG (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111098/M (in base 10) 14C1VU (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111100/M (in base 10) 14C1VW (in base 32)  
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Confezione
50 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111112/M (in base 10) 14C1W8 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111124/M (in base 10) 14C1WN (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 2 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111136/M (in base 10) 14C1X0 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 3 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111148/M (in base 10) 14C1XD (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111151/M (in base 10) 14C1XH (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 6 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111163/M (in base 10) 14C1XV (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 18 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111175/M (in base 10) 14C1Y7 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 24 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111187/M (in base 10) 14C1YM (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111199/M (in base 10) 14C1YZ (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111201/M (in base 10) 14C1Z1 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111213/M (in base 10) 14C1ZF (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111225/M (in base 10) 14C1ZT (in base 32)  
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Confezione
100 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111237/M (in base 10) 14C205 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111249/M (in base 10) 14C20K (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111252/M (in base 10) 14C20N (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111264/M (in base 10) 14C210 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111276/M (in base 10) 14C21D (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111288/M (in base 10) 14C21S (in base 32)  
Confezione
100 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111290/M (in base 10) 14C21U (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038111302/M (in base 10) 14C226 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 2 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111314/M (in base 10) 14C22L (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 3 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111326/M (in base 10) 14C22Y (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111338/M (in base 10) 14C23B (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 6 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111340/M (in base 10) 14C23D (in base 32)  
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Confezione
100 mg compresse rivestite 18 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111353/M (in base 10) 14C23T (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 24 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038111365/M (in base 10) 14C245 (in base 32)  

FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa rivestita 

COMPOSIZIONE:
Una compressa contiene: 

Principio attivo:
50 mg o 100 mg di sumatriptan (come sumatriptan succinato) 

Eccipienti:
Nucleo
Lattosio monoidrato 
Croscarmellosa sodica 
Lattosio anidro 
Cellulosa microcristallina 
Magnesio stearato 

Rivestimento
Lattosio monoidrato 
Mannitolo
Titanio biossido (E171) 
Talco
Glicerolo triacetato 

PRODUZIONE, RILASCIO DEI LOTTI, CONTROLLO DEI LOTTI, 
CONFEZIONAMENTO:  
Actavis hf. 
Reykjavikurvegur 78, IS-220 Hafnarfjörður 
Islanda

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO: 
Segetra S.a.s. 
Via Milano, 85 
San Colombano al Lambro (MI) 
Italia

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento acuto dell’emicrania con o senza aura 
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 (classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111035/M (in base 10) 14C1TV (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 7,24 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 11,95 

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038111213/M (in base 10) 14C1ZF (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,97 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 23,06 

 (classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale SUMATRIPTAN DOC GENERICI 
è la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR)

(stampati)

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

              (Tutela brevettuale) 

Al fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all’Azienda di non commercializzare il 
medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento.

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

    

  09A02396
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sumatriptan Actavis»    

      Estratto determinazione n. 1044 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
SUMATRIPTAN ACTAVIS

TITOLARE AIC:
ACTAVIS Group PTC ehf Reykjavíkurvegi 76-78, 220 Hafnarfjörður (Islanda) 

Confezione
50 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130011/M (in base 10) 14CNBV (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130023/M (in base 10) 14CNC7 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130035/M (in base 10) 14CNCM (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130047/M (in base 10) 14CNCZ (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130050/M (in base 10) 14CND2 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130062/M (in base 10) 14CNDG (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130074/M (in base 10) 14CNDU (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130086/M (in base 10) 14CNF6 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130098/M (in base 10) 14CNFL (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130100/M (in base 10) 14CNFN (in base 32)  
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Confezione
50 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130112/M (in base 10) 14CNG0 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130124/M (in base 10) 14CNGD (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 2 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130136/M (in base 10) 14CNGS (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 3 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130148/M (in base 10) 14CNH4 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130151/M (in base 10) 14CNH7 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 6 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130163/M (in base 10) 14CNHM (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 18 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130175/M (in base 10) 14CNHZ (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 24 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130187/M (in base 10) 14CNJC (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130199/M (in base 10) 14CNJR (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130201/M (in base 10) 14CNJT (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130213/M (in base 10) 14CNK5 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130225/M (in base 10) 14CNKK (in base 32)  
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Confezione
100 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130237/M (in base 10) 14CNKX (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130249/M (in base 10) 14CNL9 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130252/M (in base 10) 14CNLD (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130264/M (in base 10) 14CNLS (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130276/M (in base 10) 14CNM4 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130288/M (in base 10) 14CNMJ (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130290/M (in base 10) 14CNML (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130302/M (in base 10) 14CNMY (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 2 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130314/M (in base 10) 14CNNB (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 3 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130326/M (in base 10) 14CNNQ (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130338/M (in base 10) 14CNP2 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 6 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130340/M (in base 10) 14CNP4 (in base 32)  
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Confezione
100 mg compresse rivestite 18 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130353/M (in base 10) 14CNPK (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 24 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130365/M (in base 10) 14CNPX (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 12 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130377/M (in base 10) 14CNQ9 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 12 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130389/M (in base 10) 14CNQP (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 12 compresse in flacone HDPE 
AIC n. 038130391/M (in base 10) 14CNQR (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 12 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130403/M (in base 10) 14CNR3 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 12 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130415/M (in base 10) 14CNRH (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse rivestite 12 compresse in flacone HDPE 
AIC n. 038130427/M (in base 10) 14CNRV (in base 32)  

FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa rivestita 
COMPOSIZIONE:
Una compressa contiene: 

Principio attivo:
50 mg o 100 mg di sumatriptan (come sumatriptan succinato) 

Eccipienti:
Nucleo della compressa:
Lattosio monoidrato, Croscarmellosa sodica, Lattosio anidro, Cellulosa microcristallina, 
Magnesio stearato 

Rivestimento della compressa:
Lattosio monoidrato, Mannitolo, Titanio diossido (E 171), Talco, Triacetina 
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PRODUZIONE, RILASCIO DEI LOTTI, CONTROLLO DEI LOTTI E 
CONFEZIONAMENTO:  
Actavis hf 
Reykjavikurvegur 78, IS-220 Hafnarfjörður 
Islanda

CONFEZIONAMENTO PRIMARIO E SECONDARIO: 
Nomeco A/S – omeco HealthCare Logistics – Site Halmtowet – Skelbaekgade 1 – 1717 – 
Kebenhavn V – Danimarca 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento acuto dell’emicrania con o senza aura

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 038130035/M (in base 10) 14CNCM (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 7,24 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 11,95 

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130151/M (in base 10) 14CNH7 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 7,24 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 11,95 

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038130276/M (in base 10) 14CNM4 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,97 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 23,06 
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Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 038130338/M (in base 10) 14CNP2 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,97 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 23,06 

(classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale SUMATRIPTAN ACTAVIS 
è la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR)

 (stampati) 

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

              (Tutela brevettuale) 

Al fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all’Azienda di non commercializzare il 
medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento.  

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

    

  09A02397
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sumatriptan Ratiopharm»    

      Estratto determinazione n. 1043 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
SUMATRIPTAN RATIOPHARM

TITOLARE AIC:
ratiopharm GmbH 
Graf-Arco-Strasse, 3 
89079 Ulm - Germania

Confezione
50 mg compresse 2 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038607014/M (in base 10) 14U656 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse 6 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038607026/M (in base 10) 14U65L (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse 12 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038607038/M (in base 10) 14U65Y (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse 3 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038607040/M (in base 10) 14U660 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse 6 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038607053/M (in base 10) 14U66F (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse 12 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038607065/M (in base 10) 14U66T (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse 4 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038607077/M (in base 10) 14U675 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse 4 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038607089/M (in base 10) 14U67K (in base 32)  

FORMA FARMACEUTICA: 
Compresse
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COMPOSIZIONE:
Ogni compressa contiene: 

Principio attivo:
50 mg di sumatriptan come sumatriptan succinato 
100 mg di sumatriptan come sumatriptan succinato 

Eccipienti:
Sumatriptan ratiopharm 50 mg:
Lattosio monoidrato 
Cellulosa microcristallina 
Croscarmellosa sodica 
Magnesio stearato 
Ossido di ferro rosso (E172) 

Sumatriptan ratiopharm 100 mg:
Lattosio monoidrato 
Cellulosa microcristallina 
Croscarmellosa sodica 
Magnesio stearato  

PRODUZIONE:  
Eczaciba i-Zentiva Sa lik Ürünleri Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi 
Levent, Büyükdere cd. Ali Kaya 
SK.NO.7 SISLI (Turchia)

CONFEZIONAMENTO PRIMARIO E SECONDARIO:  
Eczaciba i-Zentiva Sa lik Ürünleri Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi 
Levent, Büyükdere cd. Ali Kaya 
SK.NO.7 SISLI (Turchia)

Merckle GmbH 
Graf – Arco Strasse, 3 
89079 Ulm (Germania) 

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO: 
CIT s.r.l. 
Via Luigi Galvani, 1 
I-20040 Burago Di Molgora (MI) (Italia) 
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BATCH CONTROL/TESTING: 
Merckle GmbH 
Graf – Arco Strasse, 3 
89079 Ulm (Germania) 

RILASCIO:
Merckle GmbH 
Ludwig-Merckle-Strasse 3 
89143 Blaubeuren (Germania) 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento degli attacchi acuti di emicrania con o senza aura

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
50 mg compresse 4 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038607077/M (in base 10) 14U675 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 7,24
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 11,95

Confezione
100 mg compresse 4 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038607089/M (in base 10) 14U67K (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,97 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 23,06 

 (classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale  SUMATRIPTAN RATIOPHARM   
è la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR) 
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(stampati)

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

              (Tutela brevettuale) 

Al fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all’Azienda di non commercializzare il 
medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento.

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

    

  09A02398
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sumatriptan EG»    

      Estratto determinazione n. 1042 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
SUMATRIPTAN EG   

TITOLARE AIC:
EG S.p.A.
Via D. Scarlatti, 31
20124 Milano

Confezione
50 mg compresse 1 compressa in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484019/M (in base 10) 13RXM (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse 2 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484021/M (in base 10) 13RXP (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse 4 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484033/M (in base 10) 13RXJ1 (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse 6 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484045/M (in base 10) 13RXJF (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse 12 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484058/M (in base 10) 13RXJU (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 1 compressa in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484060/M (in base 10) 13RXJW (in base 32)
Confezione
100 mg compresse 2 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484072/M (in base 10) 13RXK8 (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 3 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484084/M (in base 10) 13RXKN (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 4 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484096/M (in base 10) 13RXL0 (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 6 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484108/M (in base 10) 13RXLD (in base 32) 
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Confezione
100 mg compresse 12 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484110/M (in base 10) 13RXLG (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 18 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484122/M (in base 10) 13RXLU (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse 8 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484134/M (in base 10) 13RXM6 (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse 18 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484146/M (in base 10) 13RXML (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 8 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484159/M (in base 10) 13RXMZ (in base 32) 

FORMA FARMACEUTICA: 
compressa

COMPOSIZIONE:
1 compressa da 50 e 100 mg contiene:

Principio attivo: 50 e 100 mg di sumatriptan (come sumatriptan succinato) Eccipienti:
lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina, croscarmellosa sodica, magnesio stearato, 
ferro ossido rosso (E 172 SOLO PER IL DOSAGGIO DA 50 MG)  
PRODUZIONE: 
Eczacibasi Ilac Sanayi ve Ticaret A.S. P.K. 83-93 Kuckkaristiran 39780 Luleburgaz 
Turchia

CONTROLLi:  
Quercus Labo BVBA 
Goedlevenstraat 179 – B-9041 Oostakker Belgio

Microchem Laboratories Ireland Ltd 
Clogherane Dungarvan Co. Waterford Irlanda 

RILASCIO DEI LOTTI:
PSI supply n.v. 
Kraanlei 27 – B-9000 Ghent – Belgio

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento acuto dell’attacco acuto di emicrania, con o senza aura.
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 (classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
50 mg compresse 4 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484033/M (in base 10) 13RXJ1 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
7,24 euro
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
11,95 euro 

Confezione
100 mg compresse 4 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037484096/M (in base 10) 13RXL0 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
13,97 euro
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
23,06 euro 

 (classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale SUMATRIPTAN EG è la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica “RR”

(stampati)

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

              (Tutela brevettuale) 

Al fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all’Azienda di non commercializzare il 
medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento.

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

    

  09A02399
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sumatriptan Winthrop»    

      Estratto determinazione n. 1041 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
SUMATRIPTAN WINTHROP

TITOLARE AIC:
 Winthrop Pharmaceuticals Italia S.r.l. 
Viale Bodio, 37/b 
20158 Milano 

Confezione
50 mg compresse rivestite 1 compressa in blister PVC/AL 
AIC n. 037772011/M (in base 10) 140QRC (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772023/M (in base 10) 140QRR (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772035/M (in base 10) 140QS3 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772047/M (in base 10) 140QSH (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772050/M (in base 10) 140QSL (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 12 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772062/M (in base 10) 140QSY (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772074/M (in base 10) 140QTB (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772086/M (in base 10) 140QTQ (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 1 compressa in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772098/M (in base 10) 140QU2 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772100/M (in base 10) 140QU4 (in base 32)  
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Confezione
50 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772112/M (in base 10) 140QUJ (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772124/M (in base 10) 140QUW (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772136/M (in base 10) 140QV8 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 12 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772148/M (in base 10) 140QVN (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772151/M (in base 10) 140QVR (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772163/M (in base 10) 140QW3 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 1 compressa in contenitore HDPE 
AIC n. 037772175/M (in base 10) 140QWH (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 2 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772187/M (in base 10) 140QWV (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 3 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772199/M (in base 10) 140QX7 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772201/M (in base 10) 140QX9 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 6 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772213/M (in base 10) 140QXP (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 12 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772225/M (in base 10) 140QY1 (in base 32)  
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Confezione
50 mg compresse rivestite 18 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772237/M (in base 10) 140QYF (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite 24 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772249/M (in base 10) 140QYT (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 1 compressa in blister PVC/AL 
AIC n. 037772252/M (in base 10) 140QYW (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772264/M (in base 10) 140QZ8 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772276/M (in base 10) 140QZN (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772288/M (in base 10) 140R00 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772290/M (in base 10) 140R02 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 12 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772302/M (in base 10) 140R0G (in base 32)

Confezione
100 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772314/M (in base 10) 140R0U (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772326/M (in base 10) 140R16 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 1 compressa in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772338/M (in base 10) 140R1L (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 2 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772340/M (in base 10) 140R1N (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 3 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772353/M (in base 10) 140R21 (in base 32)  
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Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772365/M (in base 10) 140R2F (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 6 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772377/M (in base 10) 140R2T (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 12 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772389/M (in base 10) 140R35 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 18 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772391/M (in base 10) 140R37 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 24 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772403/M (in base 10) 140R3M (in base 32)  
Confezione
100 mg compresse rivestite 1 compressa in contenitore HDPE 
AIC n. 037772415/M (in base 10) 140R3Z (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 2 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772427/M (in base 10) 140R4C (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 3 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772439/M (in base 10) 140R4R (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772441/M (in base 10) 140R4T (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 6 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772454/M (in base 10) 140R56 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 12 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772466/M (in base 10) 140R5L (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 18 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772478/M (in base 10) 140R5Y (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite 24 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772480/M (in base 10) 140R60 (in base 32)  
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FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa rivestita con film 

COMPOSIZIONE:
Ciascuna compressa rivestita con film contiene: 

Principio attivo:
Sumatriptan 50 mg: 70 mg di sumatriptan succinato equivalenti a 50 mg di sumatriptan 
Sumatriptan 100 mg: 140 mg di sumatriptan succinato equivalenti a 100 mg di sumatriptan 

Eccipienti:
Nucleo della compressa:
Lattosio monoidrato 
Lattosio anidro 
Cellulosa microcristallina 
Croscarmellosa sodica 
Magnesio stearato 

Rivestimento della compressa:
Lattosio monoidrato 
Mannitolo
Talco
Glicerolo triacetato 
Titanio diossido (E171) 

PRODUZIONE IN BULK, CONFEZIONAMENTO PRIMARIO E SECONDARIO, 
CONTROLLO E RILASCIO LOTTI:  
Actavis hf – Reykiavikurvegur 78, 220 Hafnafjordur – Islanda 

PRODUZIONE IN BULK, CONFEZIONAMENTO PRIMARIO E SECONDARIO: 
Dr. Reddy’s Laboratories Limited – Bachepalli – 502325 India 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Sumatriptan Winthrop è indicato per il trattamento acuto degli attacchi di emicrania con o 
senza aura 

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772047/M (in base 10) 140QSH (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 7,24 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 11,95 
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Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772124/M (in base 10) 140QUW (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 7,24 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 11,95 

Confezione
50 mg compresse rivestite 4 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772201/M (in base 10) 140QX9 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 7,24 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 11,95 

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/AL 
AIC n. 037772288/M (in base 10) 140R00 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,97
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 23,06 

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037772365/M (in base 10) 140R2F (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,97
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 23,06 

Confezione
100 mg compresse rivestite 4 compresse in contenitore HDPE 
AIC n. 037772441/M (in base 10) 140R4T (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,97
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 23,06 
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(classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale  SUMATRIPTAN WINTHROP 
è la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR)

(stampati)

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

              (Tutela brevettuale) 

Al fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all’Azienda di non commercializzare il 
medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento.

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

    

  09A02400
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sumatriptan Teva»    

      Estratto determinazione n. 1040 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
SUMATRIPTAN TEVA 

TITOLARE AIC:
TEVA ITALIA S.R.L. 
Via Messina, 38 
20154 Milano 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 2 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998010/M (in base 10) 147MFU (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 3 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998022/M (in base 10) 147MG6 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998034/M (in base 10) 147MGL (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998046/M (in base 10) 147MGY (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998059/M (in base 10) 147MHC (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 18 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998061/M (in base 10) 147MHF (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 24 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998073/M (in base 10) 147MHT (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998085/M (in base 10) 147MJ5 (in base 32)  

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998097/M (in base 10) 147MJK (in base 32)  
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Confezione
100 mg compresse rivestite con film 2 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998109/M (in base 10) 147MJX (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 3 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998111/M (in base 10) 147MJZ (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998123/M (in base 10) 147MKC (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998135/M (in base 10) 147MKR (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998147/M (in base 10) 147ML3 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 18 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998150/M (in base 10) 147ML6 (in base 32)  

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998162/M (in base 10) 147MLL (in base 32)  
Confezione
100 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998174/M (in base 10) 147MLY (in base 32)  

FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa rivestita con film 

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa rivestita con film contiene: 

Principio attivo:
50 mg di sumatriptan (come sumatriptan succinato) 
100 mg di sumatriptan (come sumatriptan succinato) 
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Eccipienti:
50 mg 
Parte interna della compressa
Lattosio monoidrato 
Croscarmellosa sodica 
Cellulosa microcristallina 
Silice colloidale anidra 
Magnesio stearato 

Rivestimento-Opadry II 33G23092 pesca
Ipromellosa E464 
Titanio diossido E171 
Lattosio monoidrato 
Macrogol 3000 
Glicerolo triacetato 
Ferro ossido rosso E172 
Ferro ossido giallo E172 
Ferro ossido nero E172 

100 mg 
Parte interna della compressa
Lattosio monoidrato 
Croscarmellosa sodica 
Cellulosa microcristallina 
Silice colloidale anidra 
Magnesio stearato 

Rivestimento-Opadry II 33G28707 bianco
Ipromellosa E464 
Titanio diossido E171 
Lattosio monoidrato 
Macrogol 3000 
Glicerolo triacetato 

PRODUTTORE RESPONSABILE PER IL RILASCIO DEI LOTTI:
Pharmachemie B:V. 
Swensweg 5 
Postbus 552 
2003 RN Haarlem 
Paesi Bassi 

TEVA UK Limited 
Brampton Road, Hampden Park 
Eastbourne

BN22 9AG 
Regno Unito 

TEVA PHARMACEUTICAL WORKS PRIVATE LIMITED COMPANY 
H-4042 Debrecen, Pallagi str. 13, Ungheria 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento acuto degli attacchi di emicrania, con o senza aura 
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(classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998034/M (in base 10) 147MGL (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 7,24 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 11,95 

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 037998123/M (in base 10) 147MKC (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,97 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 23,06 

(classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale  SUMATRIPTAN TEVA 
è la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR)

(stampati)

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

              (Tutela brevettuale) 

Al fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all’Azienda di non commercializzare il 
medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento.

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

    

  09A02401
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sumatriptan Germed»    

      Estratto determinazione n. 1039 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
SUMATRIPTAN GERMED

TITOLARE AIC:
Germed Pharma S.p.A.  
Via Cantù, 11
20092 Cinisello Balsamo (MI) 

Confezione
50 mg compresse 1 compressa in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535010/M (in base 10) 13TH92 (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse 2 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535022/M (in base 10) 13TH9G (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse 4 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535034/M (in base 10) 13TH9U (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse 6 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535046/M (in base 10) 13THB6 (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse 12 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535059/M (in base 10) 13THBM (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 1 compressa in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535061/M (in base 10) 13THBP (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 2 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535073/M (in base 10) 13THC1 (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 3 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535085/M (in base 10) 13THCF (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 4 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535097/M (in base 10) 13THCT (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 6 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535109/M (in base 10) 13THD5 (in base 32) 
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Confezione
100 mg compresse 12 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535111/M (in base 10) 13THD7 (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse 18 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535123/M (in base 10) 13THDM (in base 32) 

FORMA FARMACEUTICA: 
compressa

COMPOSIZIONE:
1 compressa da 50 e 100 mg contiene:

Principio attivo: 50 e 100 mg di sumatriptan succinato corrispondente a 50 o 100 mg di 
sumatriptan

Eccipienti:
lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina, croscarmellosa sodica, magnesio stearato, 
ferro ossido rosso (E 172, nelle compresse da 50 mg)  

PRODUZIONE RILASCIO DEI LOTTI: 
PSI supply n.v. 
Kraanlei 27 – B-9000 Ghent – Belgio

AWD.pharma GmbH & Co KG 
Wasastrasse 50, 01445 Radebeul  Germania

Pliva Lachema a.s. Karasek 1, Repubblica Ceca  

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento acuto degli attacchi di emicrania, con o senza aura.

 (classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
100 mg compresse 4 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535097/M (in base 10) 13THCT (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
13,97 euro
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
23,06 euro 
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Confezione
50 mg compresse 4 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC N. 037535034/M (in base 10) 13TH9U (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
7,24 euro
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
11,95 euro 

 (classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale SUMATRIPTAN GERMED è la 
seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica “RR”

 (stampati) 

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

              (Tutela brevettuale) 

Al fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all’Azienda di non commercializzare il 
medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento.

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

    

  09A02402
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sumatriptan DocPharma»    

      Estratto determinazione n. 1036 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
SUMATRIPTAN DOCPHARMA   

TITOLARE AIC:
Docpharma NV 
Ambachtenlaan 13H/Interleuvenlaan 66 
3001 Heverlee
Belgio 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 1 compressa in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750016/M (in base 10) 14YKU0 (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 2 compresse in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750028/M (in base 10) 14YKUD (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750030/M (in base 10) 14YKUG (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750042/M (in base 10) 14YKUU (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750055/M (in base 10) 14YKV7 (in base 32) 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 18 compresse in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750067/M (in base 10) 14YKVM (in base 32) 
Confezione
100 mg compresse rivestite con film 1 compressa in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750079/M (in base 10) 14YKVZ (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 2 compresse in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750081/M (in base 10) 14YKW1 (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 3 compresse in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750093/M (in base 10) 14YKW7 (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750105/M (in base 10) 14YKWT (in base 32) 
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Confezione
100 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750117/M (in base 10) 14YKX5 (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PA/AL/PVC/AL  
AIC N. 038750129/M (in base 10) 14YKXK (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 18 compresse in blister PA/AL/PVC/AL  
AIC N. 038750131/M (in base 10) 14YKXM (in base 32) 

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 20 compresse in blister PA/AL/PVC/AL  
AIC N. 038750143/M (in base 10) 14YKXZ (in base 32) 

FORMA FARMACEUTICA: 
compressa rivestita con film     

COMPOSIZIONE:
1 compressa rivestita con film da 50 e 100 mg contiene:

Principio attivo: 50 mg di sumatriptan (sotto forma di 70 mg di sumatriptan succinato) e 
100 mg di sumatriptan (sotto forma di 140 mg di sumatriptan succinato)

Eccipienti:
Nucleo della compressa:
lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina, croscarmellosa sodica, magnesio stearato, 
talco, silice anidra colloidale  

Film di rivestimento:
ipromellosa, macrogol 6000, talco, titanio diossido (E171),  trietile citrato 
Il film di rivestimento delle compresse da 50 mg contiene anche rosso cocciniglia (E 124)

PRODUZIONE  E RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI: 
Docpharma NV 
Ambachtenlaan 13 H Interleuvenlaan 66 
3001 Heverlee
Belgio 

Pharmaceutical Works Polpharma SA
Pelpinska Str. ,19 
83-200 Starogard Gdanski Polonia

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
SUMATRIPTAN DOCPHARMA compresse è indicato per il trattamento acuto degli 
attacchi di emicrania con o senza aura.  
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 (classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750030/M (in base 10) 14YKUG (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
7,24 euro
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
11,95 euro 

Confezione
100 mg compresse rivestite con film 4 compresse in blister PA/AL/PVC/AL
AIC N. 038750105/M (in base 10) 14YKWT (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
13,97 euro
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
23,06 euro 

 (classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale SUMATRIPTAN DOCPHARMA è la 
seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica “RR”

 (stampati) 

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

              (Tutela brevettuale) 

Al fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all’Azienda di non commercializzare il 
medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento.

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

    

  09A02403
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fluvastatina Teva»    

      Estratto determinazione n. 1035 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
FLUVASTATINA TEVA

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

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 14 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 038581017/M (in base 10) 14TDST (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 038581029/M (in base 10) 14TDT5 (in base 32)  

FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa a rilascio prolungato 

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa a rilascio prolungato contiene: 

Principio attivo:
80 mg di fluvastatina (come fluvastatina sodica)

Eccipienti:
Nucleo della compressa: 
Povidone
Cellulosa microcristallina 
Idrossietil cellulosa 
Mannitolo
Magnesio stearato 

Rivestimento con film: 
Ipromellosa 50 
Macrogol 6000 
Ferro ossido giallo (E172) 
Titanio diossido (E171) 

PRODUTTORE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI:  
Actavis hf. 
Reykjavikurvegur 78, P.O. Box 420, 220 Hafnarfjørður 
Islanda

Actavis Ltd. 
BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtum ZTN 3000
Malta
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento dell’ipercolesterolemia e iperlipidemia mista (di Fredrickson Tipo IIa e IIb) 
come aggiunta alla dieta quando la risposta alla dieta e ad altri trattamenti non 
farmacologici è inadeguata. 

Fluvastatina Teva è anche indicata in pazienti con malattia coronarica per la prevenzione 
secondaria degli eventi coronarici (morte cardiaca, infarto del miocardio non fatale e 
rivascolarizzazione coronarica) dopo intervento coronarico percutaneo. 

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 038581029/M (in base 10) 14TDT5 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A – Nota 13 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 8,77 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 14,48 

 (classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale FLUVASTATINA TEVA 
è la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR)

(stampati)

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

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

    

  09A02403-bis
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fluvastatina Doc Generici»    

      Estratto determinazione n. 1034 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
FLUVASTATINA DOC Generici

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

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 14 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 038580015/M (in base 10) 14TCTH (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 038580027/M (in base 10) 14TCTV (in base 32)  

FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa a rilascio prolungato 

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa a rilascio prolungato contiene: 

Principio attivo:
80 mg di fluvastatina (come fluvastatina sodica) 

Eccipienti:
Nucleo della compressa:
Povidone
Cellulosa microcristallina 
Idrossietil cellulosa 
Mannitolo
Magnesio stearato 
Rivestimento con film:
Ipromellosa 50 
Macrogol 6000 
Ferro ossido giallo (E172) 
Titanio diossido (E171) 

PRODUTTORE RESPONSABILE DEL RILASCIO LOTTI:  
Actavis hf. 
Reykjavikurvegur 78, P.O. Box 420, 220 Hafnarfjörður 
Islanda

Actavis Ltd. 
BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtum ZTN 3000 
Malta
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento dell’ipercolesterolemia e iperlipidemia mista (di Fredrickson Tipo IIa e IIb) 
come aggiunta alla dieta quando la risposta alla dieta e ad altri trattamenti non 
farmacologici è inadeguata.

-    

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 038580027/M (in base 10) 14TCTV (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A Nota 13
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 15,60
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 25,74

(classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale FLUVASTATINA DOC Generici 
è la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR)

(stampati)

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

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

    

  09A02404



—  107  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

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

      Estratto determinazione n. 1033 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
FLUVASTATINA WINTHROP

TITOLARE AIC:
Winthrop Pharmaceuticals Italia Srl 
Viale L. Bodio n. 37/B 
20158 Milano 

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 10 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038831018/M (in base 10) 1510XB (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 20 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038831020/M (in base 10) 1510XD (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038831032/M (in base 10) 1510XS (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 30 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038831044/M (in base 10) 1510Y4 (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 42 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038831057/M (in base 10) 1510YK (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 50 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038831069/M (in base 10) 1510YX (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 56 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038831071/M (in base 10) 1510YZ (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 98 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038831083/M (in base 10) 1510ZC (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 100 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038831095/M (in base 10) 1510ZR (in base 32)  



—  108  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  

FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa a rilascio prolungato 

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa a rilascio prolungato contiene: 

Principio attivo:
84,24 mg di fluvastatina sodica (equivalente a 80 mg di fluvastatina) 

Eccipienti:
Viscarin GP-209NF 
Gelcarin GP-379NF 
Magnesio stearato 
Idrossipropilcellulosa 
Ipromellosa 6cP 
Ferro ossido giallo 
Titanio diossido 
Macrogol 8000 
Ferro ossido rosso 

PRODUTTORE RESPONSABILE DEL RILASCIO LOTTI:  
Pharmathen S.A. 
6, Dervenakion str. – 153 51 Pallini, Attikis (Grecia) 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
La fluvastatina è indicata per la riduzione dei livelli elevati del colesterolo totale (total-C), 
colesterolo lipoproteico a bassa densità (LDL-C), apolipoproteina B (apo B) e trigliceridi 
(TG) in pazienti affetti da ipercolesterolemia primaria e dislipidemia mista (tipo lla e llb 
secondo Fredrickson) quando la risposta alla dieta e ad altre misure terapeutiche non 
farmacologiche è inadeguata. 

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038831032/M (in base 10) 1510XS (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A Nota 13 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 8,77 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 14,48



—  109  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  

(classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale FLUVASTATINA WINTHROP 
è la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR)

 (stampati) 

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

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

    

  09A02405



—  110  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fluvastatina Sandoz GmBh»    

      Estratto determinazione n. 1032 del 3 marzo 2009  

  

MEDICINALE
FLUVASTATINA SANDOZ GMBH

TITOLARE AIC:
SANDOZ GMBH 
Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl 
Austria

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 10 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 038579013/M (in base 10) 14TBU5 (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 20 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC n. 038579025/M (in base 10) 14TBUK (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC n. 038579037/M (in base 10) 14TBUX (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 30 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC n. 038579049/M (in base 10) 14TBV9 (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 50 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC n. 038579052/M (in base 10) 14TBVD (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 100 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC n. 038579064/M (in base 10) 14TBVS (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 038579076/M (in base 10) 14TBW4 (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 250 compresse in flacone di vetro
AIC n. 038579088/M (in base 10) 14TBWJ (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 56 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC n. 038579090/M (in base 10) 14TBWL (in base 32)  

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 98 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC n. 038579102/M (in base 10) 14TBWY (in base 32)  



—  111  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  

FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa a rilascio prolungato 

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa a rilascio prolungato contiene: 

Principio attivo:
80 mg di fluvastatina (come fluvastatina sodica) 

Eccipienti:
Nucleo della compressa:
Povidone
Cellulosa microcristallina 
Idrossietil cellulosa 
Mannitolo
Magnesio stearato 

Rivestimento con film:
Ipromellosa 50 
Macrogol 6000 
Ferro ossido giallo (E172) 
Titanio diossido (E171) 

PRODUTTORE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI: 
Actavis hf. 
Reykjavikurvegur 78, P.O. Box 420, 220 Hafnarfjørdur 
Islanda

Actavis Ltd 
BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000 Malta 
Salutas Pharma GmbH – Otto von Guericke Allee, 1 – 39179 Barleben - Germania 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento dell’ipercolesterolemia primaria e iperlipidemia mista (di Fredrickson Tipo IIa 
e IIb) come aggiunta alla dieta quando la risposta alla dieta e ad altri trattamenti non 
farmacologici è inadeguata. 
FLUVASTATINA SANDOZ GMBH è anche indicato in pazienti con malattia cardiaca 
coronarica per la prevenzione secondaria degli eventi coronarici (morte cardiaca, infarto 
del miocardio non fatale e rivascolarizzazione coronarica) dopo intervento coronarico 
percutaneo.



—  112  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 

Confezione
80 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL
AIC n. 038579037/M (in base 10) 14TBUX (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A Nota 13 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 8,77
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 14,48

(classificazione ai fini della fornitura) 

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale FLUVASTATINA SANDOZ GMBH 
è la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR)

 (stampati) 

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

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

    

  09A02406



—  113  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Napro-Dol»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 305 del 30 gennaio 2009  

  

    

  09A02407



—  114  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Gefoic»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 306 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02408



—  115  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Elazor»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 307 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02409



—  116  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Libli»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 308 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02410



—  117  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Broncovanil»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 309 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02411



—  118  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Keritrina»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 310 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02412



—  119  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Tilcotil»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 311 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02413



—  120  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Infl upozzi Adiuvato»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 312 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02414



—  121  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ceporex»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 313 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02415



—  122  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Nofrattil»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 414 del 13 febbraio 2009  

  
    

  09A02416



—  123  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Flucloxacillina PRC»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 415 del 13 febbraio 2009  

  
    

  09A02417



—  124  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Enalapril OP Pharma»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 416 del 13 febbraio 2009  

  
    

  09A02418



—  125  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Lansoprazolo Euraconsult»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 17 del 13 febbraio 2009  

  
    

  09A02419



—  126  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Lansoprazolo Genetic Health»    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 419 del 13 febbraio 2009  

  
    

  09A02420



—  127  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio di alcuni medicinali per uso umano    

      Estratto determinazione AIC/N/T n. 420 del 13 febbraio 2009  

  



—  128  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  
    

  09A02421



—  129  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Cordarone»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 481 del 13 febbraio 2009  

  
    

  09A02422



—  130  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ecocain»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 482 del 13 febbraio 2009  

  



—  131  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  
    

  09A02423



—  132  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Dicloreum»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 187 del 29 gennaio 2009  

  
    

  09A02424



—  133  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ioexolo Chemi»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 250 del 29 gennaio 2009  

  



—  134  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  
    

  09A02425



—  135  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Foscavir»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 254 del 29 gennaio 2009  

  



—  136  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  
    

  09A02426



—  137  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Hyalistil»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 259 del 29 gennaio 2009  

  
    

  09A02427



—  138  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Gluthion»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 283 del 29 gennaio 2009  

  



—  139  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  
    

  09A02428



—  140  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Zadaxin»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 330 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02429



—  141  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Dintoina»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 332 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02430



—  142  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Depalgos»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 375 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02431



—  143  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Solamin»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 402 del 30 gennaio 2009  

  
    

  09A02432



—  144  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Tobramicina Angelini»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 448 del 13 febbraio 2009  

  
    

  09A02433



—  145  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Calciodie»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 469 del 13 febbraio 2009  

  
    

  09A02434



—  146  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Mupiskin»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 471 del 13 febbraio 2009  

  



—  147  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  
    

  09A02435



—  148  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Velamox»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 483 del 13 febbraio 2009  

  
    

  09A02436



—  149  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Vicks Sinex»    

      Estratto determinazione AIC/N/V n. 491 del 13 febbraio 2009  

  



—  150  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

  
    

  09A02437



—  151  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Xeomin»    

      Estratto provvedimento UPC/II/117 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: XEOMIN 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: MERZ PHARMACEUTICALS GMBH 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0722/001/II/009 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: A seguito del commitment post approval :presentazione dei risultati  del 

saggio ex vivo (HDA)  come test alternativo al rilascio per l’attività biologica.

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

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

    

  09A02438



—  152  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Imukin»    

      Estratto provvedimento UPC/II/118 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: IMUKIN 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0033/001/II/026 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Modifiche minori relative alle specifiche e alle procedure analitiche usate 

per analizzare le “Working Cell Bank”le materie prime e gli intermedi del 
principio attivo.

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

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

    

  09A02439



—  153  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Imukin»    

      Estratto provvedimento UPC/II/119 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: IMUKIN 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0033/001/II/028 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Modifiche minori  relative alle specifiche e alle procedure analitiche usate 

per analizzare le “Working Cell Bank” le materie prime e gli intermedi del 
prodotto finito. 

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

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

    

  09A02440



—  154  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Alburex»    

      Estratto provvedimento UPC/II/120 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: ALBUREX 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: CSL BEHRING GMBH 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/1508/001/II/002 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Estensione del range delle specifiche per l' eccipiente "N-Acetyl-

tryptophanate" nel prodotto finito. 

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

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

    

  09A02441 
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       Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Ramipril Germed Pliva»    

      Estratto provvedimento UPC/II/121 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: RAMIPRIL GERMED PLIVA 
Confezioni: elativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: GERMED PHARMA S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0929/002/II/004 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Ampliamento dei limiti delle specifiche della “shelf life” e restringimento dei 

limiti del saggio delle specifiche al rilascio 

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Amoxicillina Acido Clavulanico Teva»    

      Estratto provvedimento UPC/II/122 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: AMOXICILLINA ACIDO CLAVULANICO TEVA 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: TEVA ITALIA S.R.L. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0371/001-002/II/007 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Modifica del "blending step" nella produzione del prodotto intermedio 

(mistura sterile 5:1) del prodotto finito e aumento del batch size della 
mistura sterile da 130 Kg a 270 Kg. 

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Bentifen»    

      Estratto provvedimento UPC/II/123 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: BENTIFEN 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: NOVARTIS FARMA S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0226/002/II/020 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Aggiunta di un produttore per la produzione dell’intermedio  (METHOCA, 

compound 5)  nel processo di produzione del principio attivo ketotifen 
hydrogen fumarate: BASF Orgamol Pharma Solutions SA, (Evionnaz, 
Svizzera) con conseguenti  minori modifiche del processo di produzione del 
principio attivo e incremento del  batch size  dell’intermedio  (METHOCA, 
compound 5) del principio attivo. 

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Zaditen»    

      Estratto provvedimento UPC/II/124 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: ZADITEN 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: NOVARTIS FARMA S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0225/001-002/II/025 
Tipo di Modifica: Modifica/sostituzione di un sito di produzione principio attivo 
Modifica Apportata: Aggiunta di un produttore per la produzione dell’intermedio  (METHOCA, 

compound 5)  nel processo di produzione del principio attivo ketotifen 
hydrogen fumarate: BASF Orgamol Pharma Solutions SA, (Evionnaz, 
Svizzera) con conseguenti  minori modifiche del processo di produzione del 
principio attivo e incremento del  batch size  dell’intermedio  (METHOCA, 
compound 5) del principio attivo. 

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

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

    

  09A02445



—  159  —
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Mirtazapina Hexal»    

      Estratto provvedimento UPC/II/125 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: HEXAL S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0712/001-003/II/011 
Tipo di Modifica: Aggiornamento Drug Master File 
Modifica Apportata: Aggiornamento del Drug Master File: aumento del batch size per la sostanza 

attiva e sostituzione di un agente riducente (Revisione Ottobre 2007) 

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Remodulin»    

      Estratto provvedimento UPC/II/127 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: REMODULIN 
Confezioni: 037057015/M - "1 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" IN FLACONCINO DI VETRO 

DA 20 ML 
037057027/M - "2,5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" IN FLACONCINO DI 
VETRO DA 20 ML 
037057039/M - "5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" IN FLACONCINO DI VETRO 
DA 20 ML 
037057041/M - "10 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" IN FLACONCINO DI VETRO 
DA 20 ML 

Titolare AIC: UNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0278/001-004/II/002 
Tipo di Modifica: Modifica Stampati  
Modifica Apportata: Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto alle sezioni: 4.1 -

4.2 -  4.8 -  5.1 -  5.2 e relative modifiche al Foglio Illustrativo.

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 180 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Zatimar»    

      Estratto provvedimento UPC/II/126 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: ZATIMAR 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: SANDOZ S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0711/001-003/II/009 
Tipo di Modifica: Aggiornamento Drug Master File 
Modifica Apportata: Aggiornamento del Drug Master File: aumento del batch size per la sostanza 

attiva e sostituzione di un agente riducente (Revisione Ottobre 2007)

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Olux»    

      Estratto provvedimento UPC/II/128 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: OLUX 
Confezioni: 036580013/M - " 0.05% SCHIUMA CUTANEA " BOMBOLA DA 50 G 

036580025/M - " 0.05% SCHIUMA CUTANEA " BOMBOLA DA 100 G 
Titolare AIC: MIPHARM S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0619/001/II/013 UK/H/0619/001/R01
Tipo di Modifica: Modifica stampati 
Modifica Apportata: Armonizzazione del Foglio Illustrativo e delle Etichette. 

Ulteriori modifiche apportate durante la procedura di rinnovo. 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate. 

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Nasacort»    

      Estratto provvedimento UPC/II/129 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: NASACORT 
Confezioni: 033938010/M - SPRAY NASALE 120 SPRUZZI 55 MCG 

033938022/M - SPRAY NASALE 30 SPRUZZI 55 MCG 

Titolare AIC: SANOFI-AVENTIS S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0189/001/II/037, UK/H/0189/001/R/01 

UK/H/0189/001/R/02 
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 
Modifica Apportata: Armonizzazione del Foglio Illustrativo e delle Etichette ed ulteriori  modifiche 

apportate durante le procedure di rinnovo europeo. 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 180 
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.  
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.

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

    

  09A02450
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Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

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

      Estratto provvedimento UPC/II/130 del 17 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: GABAPENTIN RATIOPHARM 
Confezioni: 036698013/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 10 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 

036698025/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 20 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698037/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 50 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698049/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 90 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698052/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 100 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698064/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 200 (2X100) CAPSULE IN BLISTER 
PVC/AL
036698076/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 250 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698088/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 500 (5X100)  CAPSULE IN BLISTER 
PVC/AL CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698090/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 1000 (10X100)  CAPSULE IN BLISTER 
PVC/AL CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698102/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 20X1  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698114/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 60X1  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698126/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 100X1  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698138/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 50  CAPSULE IN FLACONE HDPE 
036698140/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 100  CAPSULE IN FLACONE HDPE 
036698153/M - "100 MG CAPSULE RIGIDE" 250  CAPSULE IN FLACONE HDPE 
036698165/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 10  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698177/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 20  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698189/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 50  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698191/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 90  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698203/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 100  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698215/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 200(2X100)  CAPSULE IN BLISTER 
PVC/AL
036698227/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 250  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698239/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 500(5X100)  CAPSULE IN BLISTER 
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PVC/AL CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698241/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 1000(10X100)  CAPSULE IN BLISTER 
PVC/AL CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698254/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 20X1  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698266/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 60X1 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698278/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 100X1  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698280/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 50  CAPSULE IN FLACONE HDPE 
036698292/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 100  CAPSULE IN FLACONE HDPE 
036698304/M - "300 MG CAPSULE RIGIDE" 250  CAPSULE IN FLACONE HDPE 
036698316/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 10  CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698328/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 20 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698330/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 50 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698342/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 90 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698355/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 100 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698367/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 200(2X100) CAPSULE IN BLISTER 
PVC/AL
036698379/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 250 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
036698381/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 500(5X100) CAPSULE IN BLISTER 
PVC/AL CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698393/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 1000(10X100) CAPSULE IN BLISTER 
PVC/AL CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698405/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 20X1 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698417/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 60X1 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698429/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 100X1 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
CONFEZIONE OSPEDALIERA 
036698431/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 50 CAPSULE IN FLACONE HDPE 
036698443/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 100 CAPSULE IN FLACONE HDPE 
036698456/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 250 CAPSULE IN FLACONE HDPE 
036698468/M - "400 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE IN BLISTER PVC/AL 
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Titolare AIC: RATIOPHARM GMBH 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0398/001-003/II/021, DK/H/0398/001-003/R/001 
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 
Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nella sezione 4.4 e 

conseguenti modifiche al Foglio Illustrativo ed ulteriori modifiche apportate 
durante la procedura di rinnovo europeo 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo ed Etichette dovranno altresì essere apportate entro 120 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.  
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.

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

    

  09A02451
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Diamicron»    

      Estratto provvedimento UPC/II/131 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: DIAMICRON 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: LES LABORATOIRES SERVIER 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0171/001/II/026 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Aggiunta di un “batch size” alternativo di 3.437.500 compresse per il sito di 

produzione: Servier (Ireland) Industries Ltd. 

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

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

    

  09A02452
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Dramion»    

      Estratto provvedimento UPC/II/132 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: DRAMION 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: IST.FARM.BIOL.STRODER S.R.L. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0172/001/II/025 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Aggiunta di un “batch size” alternativo di 3.437.500 compresse per il sito di 

produzione: Servier (Ireland) Industries Ltd. 

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

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

    

  09A02453
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Bemedrex»    

      Estratto provvedimento UPC/II/133 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: BEMEDREX 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: ORION CORPORATION 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FI/H/0101/002/II/020 
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica
Modifica Apportata: Riduzione del volume del tappo del cilindro di misurazione e conseguente 

modifica delle specifiche del volume del tappo del cilindro di misurazione. 

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

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

    

  09A02454
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Naropina»    

      Estratto provvedimento UPC/II/134 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: NAROPINA 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento 
Titolare AIC: ASTRAZENECA S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0104/001-003/II/065 
Tipo di Modifica: Modifica/sostituzione di un sito di produzione prodotto finito 
Modifica Apportata: Aggiunta del sito  AstraZeneca Pty Ltd (North Ryde -  Australia)  come 

produttore alternativo di naropina (soluzione) 

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Mirtazapina Ethypharm»    

      Estratto provvedimento UPC/II/138 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: MIRTAZAPINA ETHYPHARM 
Confezioni: 037802016/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 

PA/AL/PVC/AL
037802028/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802030/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802042/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802055/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802067/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802079/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 
PA/AL/PVC/AL
037802081/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802093/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802105/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802117/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802129/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802131/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 
PA/AL/PVC/AL
037802143/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802156/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802168/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802170/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 
037802182/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
BLISTER PA/AL/PVC/AL 

Titolare AIC: ETHYPHARM S.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0584/001-003/II/005 
Tipo di Modifica: Modifica stampati 
Modifica Apportata: Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto alle sezioni: 4.4 e 

4.8 e relative modifiche sul Foglio Illustrativo.
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In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo dovranno  essere apportate entro 120 giorni dalla data di entrata 
in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.
Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 

    

  09A02456
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Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Loratadina Teva»    

      Estratto provvedimento UPC/II/135 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: LORATADINA TEVA 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: TEVA ITALIA S.R.L. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0582/001/II/009 
Tipo di Modifica: Modifica/sostituzione di un sito di produzione principio attivo 
Modifica Apportata: Aggiunta di un ulteriore sito di produzione del principio attivo: Cadila 

Healthcare Ltd. (291, G.I.D.C Industrial Estate, Ankleshwar, Gujarat, 393 002, 
India)

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

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

      Estratto provvedimento UPC/II/136 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: MENINGITEC 
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 

procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: WYETH LEDERLE S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0356/002/II/066 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Modifica delle specifiche delle materie prime usate nel sito di produzione 

di Sanford (USA) per la produzione del CRM197  e del  Meningococcal 
Group C polysaccharide (MnCP) . 

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

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

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

      Estratto provvedimento UPC/II/137 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: FINASTERIDE RATIOPHARM 
Confezioni: 037694015/M - "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 15 COMPRESSE IN 

BLISTER PVC/PVDC/AL 
037694027/M - "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
037694039/M - "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
037694041/M - "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
037694054/M - "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
037694066/M - "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 98 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
037694078/M - "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
037694080/M - "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100X1 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
037694092/M - "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN 
CONTENITORE HDPE 

Titolare AIC: RATIOPHARM GMBH 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FI/H/0629/001/II/009 
Tipo di Modifica: Modifica stampati 
Modifica Apportata: Aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto alle sezioni: 

4.6 e 5.3 e relative modifiche al Foglio Illustrativo. 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo dovranno  essere apportate entro 90 giorni dalla data di entrata in 
vigore del presente provvedimento.
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.
Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 

    

  09A02459
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Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Mirtazapina Hexal AG»    

      Estratto provvedimento UPC/II/139 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL AG 
Confezioni: 037788015/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL
037788027/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 10 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788039/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788041/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788054/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788066/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788078/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 84 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788080/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788092/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788104/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 
AL/AL
037788116/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788128/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788130/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788142/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788155/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 84 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788167/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788179/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788181/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 
AL/AL
037788193/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788205/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788217/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788229/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
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037788231/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 84 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788243/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037788256/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 

Titolare AIC: HEXAL AG 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0712/001-003/II/009 
Tipo di Modifica: Modifica stampati 
Modifica Apportata: Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del prodotto alle sezioni: 4.4 e 

4.8 e relative modifiche al Foglio Illustrativo. 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo  dovranno essere apportate entro 120 giorni dalla data di entrata 
in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.
Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 

    

  09A02460
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Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Zatimar»    

      Estratto provvedimento UPC/II/140 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: ZATIMAR 
Confezioni: 037885011/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL
037885023/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 10 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885035/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 14 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885047/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885050/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 20 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885062/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885074/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885086/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885098/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885100/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885112/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 56 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885124/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 60 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885136/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 84 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885148/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885151/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885163/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885175/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885187/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 
AL/AL
037885199/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 10 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885201/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 14 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885213/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
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037885225/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 20 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885237/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885249/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885252/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885264/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885276/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885288/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 56 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885290/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 60 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885302/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 84 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885314/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885326/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885338/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885340/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885353/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 
AL/AL
037885365/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 10 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885377/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 14 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885389/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885391/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 20 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885403/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885415/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885427/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885439/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885441/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
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037885454/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 56 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885466/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 60 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885478/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 84 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885480/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885492/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885504/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037885516/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 

Titolare AIC: SANDOZ S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0711/001-003/II/008 
Tipo di Modifica: Modifica stampati 
Modifica Apportata: Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto alle sezioni: 4.4 e 

4.8 e relative modifiche al Foglio Illustrativo. 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo dovranno essere apportate entro 120 giorni dalla data di entrata 
in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.

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

    

  09A02461
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Sarifast»    

      Estratto provvedimento UPC/II/141 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: SARIFAST 
Confezioni: 037065012/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 COMPRESSE IN 

BLISTER PVC/PE/PVDC/AL 
037065024/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL 
037065036/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL 
037065048/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL 
037065051/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL 
037065063/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037065075/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037065087/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037065099/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037065101/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037065113/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 3 COMPRESSE IN 
CONTENITORE PE 
037065125/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN 
CONTENITORE PE 
037065137/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN 
CONTENITORE PE 
037065149/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN 
CONTENITORE PE 
037065152/M - "200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN 
CONTENITORE PE 

Titolare AIC: BAYER S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0588/001/II/001 
Tipo di Modifica: Modifica Stampati  
Modifica Apportata: Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto alle sezioni: 4.3, 

4.4 e 4.8 e relative modifiche del Foglio Illustrativo. 
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In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo  dovranno  essere apportate entro 180 giorni dalla data di entrata 
in vigore del presente provvedimento. 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.

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

    

  09A02462
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Mirtazapina Nucleus»    

      Estratto provvedimento UPC/II/142 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: MIRTAZAPINA NUCLEUS 
Confezioni: 037988019/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 

AL/AL
037988021/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988033/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988045/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988058/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988060/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988072/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988084/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988096/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988108/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988110/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988122/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988134/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988146/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988159/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN 
CONTENITORE PP 
037988161/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
CONTENITORE PP 
037988173/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN 
CONTENITORE HDPE 
037988185/M - "15 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
CONTENITORE HDPE 
037988197/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 
AL/AL
037988209/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988211/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
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037988223/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988235/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988247/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988250/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988262/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988274/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988286/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988298/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988300/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988312/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988324/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988336/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN 
CONTENITORE PP 
037988348/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
CONTENITORE PP 
037988351/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN 
CONTENITORE HDPE 
037988363/M - "30 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
CONTENITORE HDPE 
037988375/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6 COMPRESSE IN BLISTER 
AL/AL
037988387/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988399/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988401/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988413/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988425/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988437/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988449/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 6X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
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037988452/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 18X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988464/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 30X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988476/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 48X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988488/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 90X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988490/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 96X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988502/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 180X1 COMPRESSE IN 
BLISTER AL/AL 
037988514/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN 
CONTENITORE PP 
037988526/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
CONTENITORE PP 
037988538/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 50 COMPRESSE IN 
CONTENITORE HDPE 
037988540/M - "45 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI" 100 COMPRESSE IN 
CONTENITORE HDPE 

Titolare AIC: NUCLEUS EHF. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FI/H/0657/001-003/II/002 
Tipo di Modifica: Modifica stampati 
Modifica Apportata: Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto alle sezioni 4.4, 4.8 

e relative modifiche al Foglio Illustrativo. 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 120 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.

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

    

  09A02463
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Carvedilolo Arrow»    

      Estratto provvedimento UPC/II/143 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: CARVEDILOLO ARROW 
Confezioni: 036576080/M - "6,25 MG" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 

036576092/M - "6,25 MG" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576104/M - "6,25 MG" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576116/M - "6,25 MG" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576128/M - "6,25 MG" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576130/M - "6,25 MG" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576142/M - "6,25 MG" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576155/M - "12,5 MG" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576167/M - "12,5 MG" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576179/M - "12,5 MG" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576181/M - "12,5 MG" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576193/M - "12,5 MG" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576205/M - "12,5 MG" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576217/M - "12,5 MG" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576229/M - "25 MG" 10 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576231/M - "25 MG" 14 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576243/M - "25 MG" 28 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576256/M - "25 MG" 30 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576268/M - "25 MG" 50 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576270/M - "25 MG" 56 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 
036576282/M - "25 MG" 100 COMPRESSE IN BLISTER AL/PVC/PVDC 

Titolare AIC: ARROW GENERICS LTD 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0615/001-004/R/001, DK/H/0615/001-004/II/014
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 
Modifica Apportata: Armonizzazione del Foglio Illustrativo e delle Etichette ed ulteriori modifiche 

apportate durante la procedura di Rinnovo europeo
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In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 180 
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.  
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.
Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana 

    

  09A02464
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Transipeg»    

      Estratto provvedimento UPC/II/144 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: TRANSIPEG 
Confezioni: 033098029/M - 30 BUSTINE GRANULARE 2950 MG 

033098031/M - "5,9 G POLVERE PER SOLUZIONE ORALE" 20 BUSTINE 
CARTA/PE/AL/PE DA 6,9 G 
033098043/M - "5,9 G POLVERE PER SOLUZIONE ORALE" 30 BUSTINE 
CARTA/PE/AL/PE DA 6,9 G 
033098056/M - "5,9 G POLVERE PER SOLUZIONE ORALE" 60 BUSTINE 
CARTA/PE/AL/PE DA 6,9 G 
033098068/M - "5,9 G POLVERE PER SOLUZIONE ORALE" 200 BUSTINE 
CARTA/PE/AL/PE DA 6,9 G 

Titolare AIC: BAYER S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0117/001-002/II/035, FR/H/0117/001/R/002 

FR/H/0117/002/R/001 
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 
Modifica Apportata: Armonizzazione del Foglio Illustrativo e delle Etichette ed ulteriori modifiche 

apportate durante le procedure di Rinnovo europeo

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 180 
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.  
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.
Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana 

    

  09A02465
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Mirtazapina Hexal»    

      Estratto provvedimento UPC/II/146 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: MIRTAZAPINA HEXAL 
Confezioni: 036636013/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 6 COMPRESSE IN 

BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636025/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636037/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636049/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636052/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636064/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636076/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636088/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636090/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636102/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636114/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636126/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 70 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636138/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636140/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
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036636153/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636165/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 6 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636177/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636189/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636191/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636203/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636215/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636227/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636239/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636241/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636254/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636266/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636278/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 70 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636280/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636292/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636304/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636316/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 6 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
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036636328/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636330/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636342/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 18 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636355/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636367/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636379/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636381/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 48 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636393/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636405/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 56 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636417/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636429/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 70 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636431/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 90 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636443/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 96 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636456/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL 
036636468/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30X1 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE 
036636470/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE 
036636482/M - "15 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100X1 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE 
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036636494/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30X1 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE 
036636506/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE 
036636518/M - "30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100X1 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE 
036636520/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30X1 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE 
036636532/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50X1 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE 
036636544/M - "45 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100X1 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PVDC/AL SINGLE DOSE 

Titolare AIC: HEXAL S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FI/H/0305/001-003/II/013 
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 
Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4 e 4.8 e 

conseguenti modifiche al Foglio Illustrativo. 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo  dovranno altresì essere apportate entro 120 giorni dalla data di 
entrata in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.  
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.
Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana 

    

  09A02466
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        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Granulokine»    

      Estratto provvedimento UPC/II/147 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: GRANULOKINE 
Confezioni: 027772033/M - "30" 1 FLACONE INIETTABILE 1 ML 

027772045/M - "48" 1 FLACONE INIETTABILE 1,6 ML 
027772096/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA DA 0,5 ML 30 MU 
027772108/M - 5 SIRINGHE PRERIEMPITE DA 0,5 ML 30 MU 
027772110/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA DA 0,5 ML 48 MU 
027772122/M - 5 SIRINGHE PRERIEMPITE DA 0,5 ML 48 MU 

Titolare AIC: AMGEN EUROPE B.V. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0019/001,008,009,010,011/R/003, 

UK/H/0019/001,008,009,010,011/II/081,
UK/H/0019/001,008,009,010,011/II/082,
UK/H/0019/001,008,009,010,011/II/085

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 
Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4, 4.8, 5.1 

e conseguenti modifiche al Foglio Illustrativo ed ulteriori  modifiche apportate 
durante la procedura di rinnovo europeo. 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo ed Etichette  dovranno altresì essere apportate entro 120 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.  
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.
Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana 
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Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Zestril»    

      Estratto provvedimento UPC/II/148 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: ZESTRIL 
Confezioni: 026834010 - "5 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE 

026834022 - "20 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE 
026834034 - "10 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE 
026834059 - " 5 MG COMPRESSE " 28 COMPRESSE 
026834061 - " 5 MG COMPRESSE " 42 COMPRESSE 
026834073 - " 20 MG COMPRESSE " 28 COMPRESSE 
026834085 - " 20 MG COMPRESSE " 42 COMPRESSE 

Titolare AIC: ASTRAZENECA S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0527/001-005/II/029 , SE/H/0527/001-005/II/021 

SE/H/0527/001-005/II/020 , SE/H/0527/001-005/II/002
SE/H/0527/001-005/II/001, SE/H/0527/001-005/R/001 

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 
Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.3, 4.5, 4.6, 

4.8 e conseguenti modifiche al Foglio Illustrativo ed ulteriori  modifiche apportate 
durante la procedura di rinnovo europeo. 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo ed Etichette  dovranno altresì essere apportate entro 120 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.  
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana 
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Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Climara»    

      Estratto provvedimento UPC/II/149 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: CLIMARA 
Confezioni: 030183014/M - "50" 4 CEROTTI TRANSDERMICI 

030183026/M - "50" 12 CEROTTI TRANDERMICI 
030183038/M - "100" 4 CEROTTI TRANSDERMICI 
030183040/M - "100" 12 CEROTTI TRANSDERMICI 

Titolare AIC: BAYER S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0114/001-002/II/022, UK/H/0114/001-002/R02
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 
Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4, 4.8 ed 

ulteriori  modifiche apportate durante la procedura di rinnovo europeo. 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo ed Etichette dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.  
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.
E’ approvata, altresì, secondo la lista dei termini standard della Farmacopea Europea, la 
denominazione delle confezioni da riportare sugli stampati così come indicata in oggetto. 

Il presente provvedimento, che annulla e sostituisce il provvedimento UPC/II/8/2009, emesso per mero 
errore materiale il cui estratto è stato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale N.30 del 06/02/2009  alla 
pagina 64, entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica Italiana. 

    

  09A02469



—  196  —

Supplemento ordinario n. 32 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 6317-3-2009

        Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, all’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Zerella»    

      Estratto provvedimento UPC/II/150 del 23 febbraio 2009  

  

Specialità Medicinale: ZERELLA 
Confezioni: 034773010/M - "50" 4 CEROTTI TRANSDERMICI 

034773022/M - "50" 12 CEROTTI TRANSDERMICI 
034773034/M - "100" 4 CEROTTI TRANSDERMICI 
034773046/M - "100" 12 CEROTTI TRANSDERMICI 

Titolare AIC: BAYER S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0114/001-002/II/022, UK/H/0114/001-002/R02
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 
Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4, 4.8 ed 

ulteriori  modifiche apportate durante la procedura di rinnovo europeo. 

In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo ed Etichette dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.  
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio.
E’ approvata, altresì, secondo la lista dei termini standard della Farmacopea Europea, la 
denominazione delle confezioni da riportare sugli stampati così come indicata in oggetto. 

Il presente provvedimento, che annulla e sostituisce il provvedimento UPC/II/7/2009, emesso per mero 
errore materiale, il cui estratto è stato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale N. 30 del 06/02/2009 alla 
pagina  63 entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta. 
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