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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 17 novembre 2009.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Fragminy. (Determinazione n. 1440/2009).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;
VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)",
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e

successive modificazioni;

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

VISTO il decreto con il quale la societa PFIZER ITALIA S.R.L. & stata autorizzata
allimmissione in commercio del medicinale FRAGMIN;

VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la riclassificazione delle confezioni da
7.500 U.l.LANTI-XA/0,3 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo 4 siringhe preriempite da 0,72
ml;

VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 8/9 settembre 2009;
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VISTA la deliberazione n 15 del 30 settembre 2009 del Consiglio di Amministrazione
dell’AlIFA adottata su proposta del Direttore Generale;

DETERMINA

ARTA
(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Il medicinale FRAGMIN (dalteparina sodica) nelle confezioni sotto indicate & classificato come
segue:

Confezione

7.500 U.I.ANTI-XA/0,3 ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo
4 siringhe preriempite da 0,3 ml

AIC N. 027276120 (in base 10) 0UODUS (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 22,09

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 36,46

ART. 2
(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale FRAGMIN (dalteparina sodica)-¢€ la
seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

ART. 3
(condizioni e modalita di impiego)

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

ART. 4l
(disposizioni finali)

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

Ufficiale della Repubblica Italiana, e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione
| allimmissione in commercio.

Roma, 17 novembre 2009

1l direttore generale: Rasi

09A14321




7-12-2009 Supplemento ordinario n. 228 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 285

DETERMINAZIONE 17 novembre 2009.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Metformina Doc generici». (Determinazione n. 1441/2009).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145

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

Farmaco;

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

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

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

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

VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;
VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)”,
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e

successive modificazioni;

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

VISTO il decreto con il quale la societa DOC Generici € stata autorizzata all'immissione in
commercio del medicinale METFORMINA DOC Generici;

VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la riclassificazione delle confezioni da 50
compresse rivestite con film da 500 mg e 30 compresse rivestite da 850 mg;

VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 8/9 settembre 2009;

VISTA la deliberazione n 15 del 30 settembre 2009 del Consiglio di Amministrazione
dell’AlIFA adottata su proposta del Direttore Generale;
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DETERMINA

ART.1
(classificazione ai fini della rimborsabilita)

I medicinale METFORMINA DOC Generici (metformina) nelle confezioni sotto indicate &
classificato come segue:

Confezione

500 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 039066067/M (in base 10) 1586GM (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€1,42

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€2,66

Confezione

850 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC N. 039066218/M (in base 10) 1586MB (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€1,45

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€2,72

ART. 2
(classificazione ai fini della fornitura)

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

ART. 3
(disposizioni finali)

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

Ufficiale della Repubblica Italiana, e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione
allimmissione in commercio.

Roma, 17 novembre 2009

1l direttore generale: Rasi

09A14322
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DETERMINAZIONE 18 novembre 2009.

Medicinali 1a cui autorizzazione all’immissione in commercio risulta decaduta ai sensi dell’art. 38 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, e successive modifiche.

IL DIRIGENTE

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2009, n. 219 e s.m.i., pubblicato nel supplemento ordinario
alla Gazzetta Ufficiale n. 142 del 21 giugno 2006, e, in particolare, I’art. 38, comma 5, il quale
prevede che i dati relativi alle autorizzazioni alla immissione in commercio decadute sono
pubblicati nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana a cura dell’ AIFA;

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

VISTO T’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003 n. 269 convertito nella legge 24 novembre 2003 n.
326, che istituisce 1’ Agenzia Italiana del Farmaco;

VISTO il decreto del Ministro della Salute di concerto con i Ministri della Funzione Pubblica e
dell’Economia e Finanze in data 20 settembre 2004, recante norme sull’organizzazione e il
funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato;

VISTO il regolamento di organizzazione, di amministrazione, dell’ordinamento del personale
dell’ Agenzia Italiana del Farmaco;

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

VISTO il Decreto del Ministro del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali del 16 luglio 2008
di nomina del Prof. Guido Rasi in qualita di Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco
registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici, Foglio n. 803 in data 18
luglio 2008;

VISTA la determinazione AIFA del 29 maggio 2009, n. 129, con la quale ¢ stata conferita alla
Dott.ssa Anna Rosa Marra la direzione dell’Ufficio per le Autorizzazioni all’Immissione in
Commercio (AIC) di medicinali con procedura nazionale, comprensiva dell’adozione degli atti e dei
provvedimenti di competenza dell’ Ufficio medesimo;

VISTE le linee guida “Sunset Clause” pubblicate a cura dell’AIFA in data 2 aprile 2009;

CONSIDERATO che, alla data del 6 luglio 2009, alcune societa non hanno presentato domanda di
esenzione dalla decadenza per i medicinali di cui all’elenco A allegato alla presente determinazione;

CONSIDERATO, pertanto, che le autorizzazioni all’immissione in commercio per cui non ¢ stata
presentata domanda di esenzione nei termini sono decadute a far data dal 6 luglio 2009;

CONSIDERATO che, entro il termine di decadenza sopra indicato, alcune societa hanno presentato
domanda di esenzione dalla decadenza, che ¢ stata respinta dall’AIFA, per i medicinali di cui
all’elenco B allegato alla presente determinazione;

CONSIDERATO, pertanto, che le autorizzazioni all’immissione in commercio per cui ¢ stata
respinta la domanda di esenzione sono decadute a far data dal provvedimento di diniego

DETERMINA

Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei medicinali, riportati negli allegati elenchi A e B,
parte integrante del presente provvedimento, sono decadute.

11 presente provvedimento viene pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 18 novembre 2009

1l dirigente: MARRA
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DETERMINAZIONE 20 novembre 2009.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Ialutim». (Determinazione n. 1445/2009).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

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

VISTO il decreto con il quale la societa BAUSCH & LOMB IOM S.P.A. é stata autorizzata
allimmissione in commercio del medicinale IALUTIM;

VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la riclassificazione delle confezioni da
0,5% collirio, soluzione 20 contenitori monodose 0,35 ml;

VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 6/7 ottobre2009;

VISTA la deliberazione n 18 del 19 ottobre 2009 del Consiglio di Amministrazione dell’AIFA
adottata su proposta del Direttore Generale;
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DETERMINA

ART.1
(classificazione ai fini della rimborsabilita)

I medicinale IALUTIM (timololo) nelle confezioni sotto indicate & classificato come segue:

Confezione

0,5% collirio, soluzione 20 contenitori monodose 0,35 ml
AIC N. 035893015 (in base 10) 127CSR (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€2,53

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€474

ART. 2
(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale IALUTIM (timololo) —€ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

ART. 3
(disposizioni finali)

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

Ufficiale della Repubblica Italiana, e sara notificata alla societa titolare dell'autorizzazione
allimmissione in commercio.

Roma, 20 novembre 2009

1l direttore generale: Rasi

09A14323
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DETERMINAZIONE 20 novembre 2009.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Pentasa». (Determinazione n. 1448/2009).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;
VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)”,
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e

successive modificazioni;

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

VISTO il decreto con il quale la societda FERRING S.P.A. é stata autorizzata allimmissione
in commercio del medicinale PENTASA;

VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la riclassificazione delle confezioni da 1 g
supposte 28 supposte;

VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 6/7 ottobre 2009;

VISTA la deliberazione n 18 del 19 ottobre 2009 del Consiglio di Amministrazione dell’AIFA
adottata su proposta del Direttore Generale;
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DETERMINA

ART.1
(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Il medicinale PENTASA (mesalazina) nelle confezioni sotto indicate & classificato come segue:

Confezione

1 g supposte 28 supposte

AIC N. 027130069 (in base 10) OTVYG6P (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 36,45

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€60,16

ART. 2
(classificazione ai fini della fornitura)

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

ART. 3
(disposizioni finali)

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

Ufficiale della Repubblica Italiana, e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione
allimmissione in commercio.

Roma, 20 novembre 2009

1l direttore generale: Rasl

09A14324
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DETERMINAZIONE 20 novembre 2009.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medicinale per uso umano «Enbrel» autorizzata con procedura cen-
tralizzata europea dalla Commissione europea. (Determinazione n. 317/2009).

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita medicinale ENBREL(etanercept) —
autorizzata con procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea con la decisione del
16/07/2009 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:

EU/1/99/126/019 50 mg- soluzione iniettabile in penna preriempita -uso sottocutaneo-1 mli
(50mg/ml)-2 penne preriempite + 4 tamponi imbevuti di alcol

EU/1/99/126/020 50 mg- soluzione iniettabile in penna preriempita -uso sottocutaneo-1 ml
(50mg/ml)-4 penne preriempite + 8 tamponi imbevuti di alcol

EU/1/99/126/021 50 mg- soluzione iniettabile in penna preriempita -uso sottocutaneo-1 mli
(50mg/ml)-12 penne preriempite + 24 tamponi imbevuti di alcol

Titolare A.l.C.:
WYETH EUROPA LTD

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

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

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

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

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145

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

Farmaco;

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

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

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

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

VISTO il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, concernente l'attuazione della direttiva
2000/38/CE e l'introduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a monitoraggio intensivo;
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VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I'attuazione della Direttiva 2001/83/CE (
e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti i medicinali per uso
umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

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

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

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

VISTA la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale,
Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo della spesa
farmaceutica convenzionata e non convenzionata”;

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

VISTO il parere della Commissione Consultiva Tecnico - Scientifica nella seduta del 6/7
ottobre 2009;

VISTA la deliberazione n 18 del 19 ottobre 2009 del Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA
adottata su proposta del Direttore Generale;

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

DETERMINA

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

Alla specialita medicinale ENBREL (etanercept) nelle confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti
numeri di identificazione nazionale:

Confezione

50 mg- soluzione iniettabile in penna preriempita -uso sottocutaneo-1 mi
(50mg/ml)-2 penne preriempite + 4 tamponi imbevuti di alcol

AIC N. 034675189/E (in base 10) 1126HP (in base 32)

Confezione

50 mg- soluzione iniettabile in penna preriempita -uso sottocutaneo-1 ml
(50mg/ml)-4 penne preriempite + 8 tamponi imbevuti di alcol

AIC N.034675191/E (in base 10) 1126HR (in base 32)
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Confezione

50 mg- soluzione iniettabile in penna preriempita -uso sottocutaneo-1 ml
(50mg/ml)-12 penne preriempite + 24 tamponi imbevuti di alcol

AIC N. 034675203/E (in base 10) 1126J3(in base 32)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Artrite reumatoide: Enbrel in combinazione con metotressato € indicato per il trattamento dell’artrite
reumatoide in fase attiva da moderata a grave negli adulti quando la risposta ai farmaci
antireumatici modificanti la malattia, metotressato incluso (a meno che controindicato) & risultata
inadeguata. Enbrel pud essere utilizzato in monoterapia in caso di intolleranza al metotressato o
quando il trattamento continuo con il metotressato € inappropriato. Enbrel &€ anche indicato nel
trattamento dell'artrite reumatoide grave, attiva e progressiva negli adulti non trattati
precedentemente con metotressato. Enbrel, da solo o in combinazione con metotressato, ha
dimostrato di ridurre il tasso di progressione del danno delle articolazioni, come misurato
radiograficamente, e di migliorare la funzione fisica. Artrite psoriasica: Trattamento dell’artrite
psoriasica in fase attiva e progressiva negli adulti, quando la risposta ai farmaci antireumatici
modificanti la malattia & risultata inadeguata. Enbrel ha dimostrato di migliorare la funzione fisica in
pazienti con artrite psoriasica, e di ridurre il tasso di progressione del danno periferico alle
articolazioni come da rilevazioni ai raggi X in pazienti con sottotipi simmetrici poliarticolari della
malattia. Spondilite anchilosante: Trattamento della spolindite anchilosante grave in fase attiva negli
adulti che hanno avuto una risposta inadeguata alla terapia convenzionale. Psoriasi a placche:
Trattamento della psoriasi a placche da moderata a grave negli adulti che non hanno risposto, o
presentano una controindicazione, o sono intolleranti ad altre terapie sistemiche, inclusi
ciclosporina, metotressato o PUVA. Psoriasi pediatrica a placche: Trattamento della psoriasi a
placche cronica grave nei bambini ed adolescenti a partire dagli 8 anni di eta che non sono
controllati in maniera adeguata da altre terapie sistemiche o fototerapie o che sono intolleranti ad
esse.

ART.2
(classificazione ai fini della rimborsabilita)

La specialita medicinale ENBREL (etanercept) € classificata come segue:

Confezione

50 mg- soluzione iniettabile in penna preriempita -uso sottocutaneo-1 ml
(50mg/ml)-4 penne preriempite + 8 tamponi imbevuti di alcol

AIC N.034675191/E (in base 10) 1126HR (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 1020,52

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 1684,28

Validita del contratto:
24 mesi

Sconto obbligatorio dell’1,23% sulle forniture cedute alle strutture pubbliche del SSN.
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ART. 3
(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ENBREL (etanercept)

€ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti (RRL)

ART. 4
(farmacovigilanza)

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

ART. 5
(disposizioni finali)

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

Ufficiale della Repubblica Italiana, e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione
allimmissione in commercio.

Roma, 20 novembre 2009

1l direttore generale: Rasl

09A14325
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

Estratto determinazione AIC/N n. 2460 del 2 novembre 2009

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

All'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale: “GENTOMIL”, rilasciata alla
Societa HOSPIRA ITALIA S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in NAPOLI, Via Orazio n°
20/22, 80122 - Codice Fiscale 02292260599, con le specificazioni di seguito indicate, a
condizione che siano efficaci alla data di entrata in vigore della presente determinazione:

In sostituzione della confezione: "80 mg/2 ml soluzione iniettabile” 1 fiala da 2 ml (Codice AIC
029314034) viene autorizzata la confezione "80 mg/ 2 ml soluzione iniettabile " 10 fiale da 2 ml
(Codice AIC 029314059).

Confezione: "80 mg/ 2 ml soluzione iniettabile" 10 fiale da 2 ml

AIC n° 029314059 (in base 10) OVYMOC (in base 32)

Forma Farmaceutica: Soluzione iniettabile

Validita Prodotto Integro: 5 anni dalla data di fabbricazione

Produttori del principio attivo: LEK D.D. Antibiotic Production Plant Trimlini 2D Lendava
(Slovenia) e FUJIAN FUKANG Pharmaceutical CO., LTD 138 Xiangban Road, Taijang District,
Fuzhou Cina

Produttore del prodotto finito: BIOLOGICI ITALIA LABORATORIES S.r.l. stabilimento sito in
NOVATE MILANESE, Via Cavour n° 41-43 (tutte); BIOLOGICI ITALIA LABORATORIES S.r.l.
stabilimento sito in MASATE (MI), Via Filippo Serpero n° 2 (confezionamento secondario,
controlli (esclusi controlli biologici) e rilascio del lotto)

Composizione: 1 fiala contiene:

Principio Attivo: Gentamicina solfato 127 mg

Eccipienti: Metile paraidrossibenzoato 1,8 mg; Propile paraidrossibenzoato 0,2 mg; Sodio
metabisolfito 3,2 mg; Acqua per preparazioni iniettabili quanto basta a 2 ml

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Infezioni da germi sensibili alla gentamicina: forme pleuro-
polmonari: bronchiti, broncopolmoniti, polmonite franco-lobare, pleuriti, empiemi; Infezioni
urinarie acute e croniche: cistiti, pieliti, cistopieliti, pielonefriti, calcolosi infette (del bacinetto,
dell'uretere, della vescica), uretriti, prostatiti, vescicoliti; Stati settici: batteriemie, setticemie,
setticopiemie, sepsi neonatali; Infezioni del sistema nervoso: meningiti, meningoencefaliti, ecc;
Infezioni chirurgiche: ascessi, flemmoni, osteomieliti, infezioni traumatiche; Infezioni
otorinolaringoiatriche: otiti medie purulente, sinusiti, mastoiditi, tonsilliti, faringotonsilliti; Infezioni
ostetrico-ginecologiche: aborto settico, metriti, parametriti, salpingiti, salpingo-ovariti,
pelviperitoniti, mastiti, ecc; Ustioni: infezioni insorte nelle gravi ustioni e nei trapianti cutanei,
eventualmente in associazione alla forma topica; Nelle infezioni da germi Gram-negativi
sospette o documentate, GENTOMIL pud essere considerata come farmaco di scelta; Nelle
infezioni gravi che mettono in pericolo la vita del paziente GENTOMIL pud essere somministrata
in associazione ad un antibiotico betalattamico (carbenicillina o similari nelle infezioni da
Pseudomonas aeruginosa e un antibiotico di tipo penicillinico nelle endocarditi da Streptococchi
del gruppo D).
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CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 029314059 - "80 mg/ 2 ml soluzione iniettabile " 10 fiale da 2 ml
Classe di rimborsabilita: “C”

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n° 029314059 - "80 mg/ 2 ml soluzione iniettabile" 10 fiale da 2 ml - RR:
medicinale soggetto a prescrizione medica;

SMALTIMENTO SCORTE
| lotti gia prodotti, contraddistinti dal Codice AIC 029314034, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta.

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

09A14338
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Begiolin»

Estratto determinazione AIC/N n. 2480 del 5 novembre 2009

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: “BEGIOLIN”, nella forma e
confezione: "0,1 % + 0,1 % crema" tubo 30 g, con le specificazioni di seguito indicate, a
condizione che siano efficaci alla data di entrata in vigore della presente determinazione:

TITOLARE AIC: COPERNICO S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in TORRE SANTA
SUSANNA — BRINDISI, Via Oria n°® 32, 72028 - Codice Fiscale 01783270745.

Confezione: "0,1 % + 0,1 % crema" tubo 30 g

AIC n° 037890011 (in base 10) 1449YV (in base 32)

Forma Farmaceutica: Crema

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione

Produttori del principio attivo: Fujian Fukang Pharmaceutical Co., LTD N° 138, Xiangban
Road, Taijang Distrct Fuzhou — The Peoples Republic of China e SICOR S.p.A. stabilimento
sito in RHO (M), via Terrazano n° 77

Produttore del prodotto finito: CONSORZIO FARMACEUTICO E BIOTECNOLOGICO
BIOPROGRESS S.C. A.R.L. stabilimento sito in ANAGNI (FR), Strada Paduni 240 (produzione
completa)

Composizione: 100 g di crema contengono:

Principio Attivo: Gentamicina solfato 0,1 g (come Gentamicina solfato 0,166 g)

Betametasone 0,1 g (come Betametasone valerato 0,122 g)

Eccipienti: Clorocresolo 0,1 g; Macrogol cetosteariletere 1,80 g ; Alcool cetostearilico 7,2 g;
Vaselina bianca 15 g; Paraffina liquida 6 g; Sodio fosfato monobasico 0,3 g; Acido fosforico
0,01 g; Acqua depurata quanto basta a 100 g

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Trattamento topico delle dermatosi allergiche o infiammatorie
secondariamente infette o quando esista la minaccia di infezioni. Tra le loro indicazioni vi sono:
eczema (atopico, infantile, nummulare), prurito anogenitale e senile, dermatite da contatto,
dermatite seborroica, neurodermatite, intertrigine, eritema solare, dermatite esfoliativa,
dermatite da radiazione, dermatite da stasi e psoriasi.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037890011 - "0,1 % + 0,1 % crema" tubo 30 g
Classe di rimborsabilita:

IICH

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n° 037890011 - "0,1 % + 0,1 % crema" tubo 30 g - RR : medicinale soggetto
a prescrizione medica;

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

09A14340
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Gentamicina Copernico»

Estratto determinazione AIC/N n. 2481 del 5 novembre 2009

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata 'immissione in commercio del medicinale: “"GENTAMICINA COPERNICO”, nella
forma e confezione: "0,1 % crema" tubo 30 g, con le specificazioni di seguito indicate, a
condizione che siano efficaci alla data di entrata in vigore della presente determinazione:

TITOLARE AIC: COPERNICO S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in TORRE SANTA
SUSANNA — BRINDISI, Via Oria n°® 32, 72028 - Codice Fiscale 01783270745.

Confezione: "0,1 % crema" tubo 30 g

AIC n° 037892015 (in base 10) 144CXH (in base 32)

Forma Farmaceutica: Crema

Validita Prodotto Integro: 18 Mesi dalla data di fabbricazione

Produttori del principio attivo: Fujian Fukang Pharmaceutical Co., LTD N° 138, Xiangban
Road, Taijang Distrct Fuzhou — The Peoples Republic of China

Produttore del prodotto finito: CONSORZIO FARMACEUTICO E BIOTECNOLOGICO
BIOPROGRESS S.C. A.R.L. stabilimento sito in ANAGNI (FR), Strada Paduni 240 (produzione
completa)

Composizione: 100 g di crema contengono:

Principio Attivo: Gentamicina 0,1 g (come Gentamicina solfato 0,166 g)

Eccipienti: Alcool cetostearilico 7,2 g; Cetamacrogol 1,8 g; Vaselina bianca 15 g; Paraffina
liquida 6 g; Sodio fosfato monobasico 0,3 g; Clorocresolo 0,1 g; Acqua depurata quanto basta a
100 g

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Forme infliammatorie cutanee primitivamente batteriche come
le piodermiti di varia gravita ed estensione, compreso lI'ectima, le follicoliti, le sicosi, le
foruncolosi, gli eczemi microbici, oltre che nelle forme secondariamente infette come le
dermatiti e gli eczemi impetiginizzati, le ulcere da stasi, le lesioni traumatiche, le ustioni e
le escoriazioni infette. Altre affezioni cutanee che si avvantaggiano dall'applicazione di
Gentamicina sono l'acne e la psoriasi pustolosa, le forme intertriginoidi e le perionissi di
origine batterica. Nelle forme fungine la Gentamicina € inefficace, poiché la gentamicina non &

attiva su  alcun ceppo di miceti; il farmaco ha tuttavia utile applicazione nelle
superinfezioni batteriche di  infezioni micotiche e virali. Efficacia particolare & stata
dimostrata dal preparato nelle ustioni di vario grado ed estensione, nelle quali la

"mortificazione del terreno”, attuata dalla eccezionale intensita dell'insulto termico, favorisce lo
sviluppo di una flora batterica particolarmente virulenta.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA

Confezione: AIC n° 037892015 - "0,1 % crema" tubo 30 g

Classe di rimborsabilita:

“C”

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n° 037892015 - "0,1 % crema" tubo 30 g - RR : medicinale soggetto a
prescrizione medica;

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

09A14341
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Gebin»

Estratto determinazione AIC/N n. 2482 del 5 novembre 2009

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata I'immissione in commercio del medicinale: “GEBIN”, nella forma e confezione:
"0,1 % crema" tubo 30 g, con le specificazioni di seguito indicate, a condizione che siano
efficaci alla data di entrata in vigore della presente determinazione:

TITOLARE AIC: COPERNICO S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in TORRE SANTA
SUSANNA — BRINDISI, Via Oria n° 32, 72028 - Codice Fiscale 01783270745.

Confezione: "0,1 % crema" tubo 30 g

AIC n° 037889019 (in base 10) 14482V (in base 32)

Validita Prodotto Integro: 18 Mesi dalla data di fabbricazione

Produttori del principio attivo: Fujian Fukang Pharmaceutical Co., LTD N° 138, Xiangban
Road, Taijang Distrct Fuzhou — The Peoples Republic of China

Produttore del prodotto finito: CONSORZIO FARMACEUTICO E BIOTECNOLOGICO
BIOPROGRESS S.C. A.R.L. stabilimento sito in ANAGNI (FR), Strada Paduni 240 (produzione
completa)

Composizione: 100 g di crema contengono:

Principio Attivo: Gentamicina 0,1 g (come Gentamicina solfato 0,166 g)

Eccipienti: Alcool cetostearilico 7,2 g; Cetamacrogol 1,8 g; Vaselina bianca 15 g; Paraffina
liquida 6 g; Sodio fosfato monobasico 0,3 g; Clorocresolo 0,1 g; Acqua depurata quanto basta a
100 g

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Forme inflammatorie cutanee primitivamente batteriche come
le piodermiti di varia gravita ed estensione, compreso l'ectima, le follicoliti, le sicosi, le
foruncolosi, gli eczemi microbici, oltre che nelle forme secondariamente infette come le
dermatiti e gli eczemi impetiginizzati, le ulcere da stasi, le lesioni traumatiche, le ustioni e
le escoriazioni infette. Altre affezioni cutanee che si avvantaggiano dall'applicazione di
Gentamicina sono l'ache e la psoriasi pustolosa, le forme intertriginoidi e le perionissi di
origine batterica. Nelle forme fungine la Gentamicina & inefficace, poiché la gentamicina non &
attiva su  alcun ceppo di miceti; il farmaco ha tuttavia utile applicazione nelle
superinfezioni batteriche di  infezioni micotiche e virali. Efficacia particolare ¢ stata
dimostrata dal preparato nelle ustioni di vario grado ed estensione, nelle quali Ia
"mortificazione del terreno”, attuata dalla eccezionale intensita dell'insulto termico, favorisce lo
sviluppo di una flora batterica particolarmente virulenta.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037889019 - "0,1 % crema" tubo 30 g
Classe di rimborsabilita: “C”

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n° 037889019 - "0,1 % crema" tubo 30 g - RR : medicinale soggetto a
prescrizione medica;

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

09A14342
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Enalapril e Idroclorotiazide doc generici»

Estratto determinazione AIC/N n. 2585 del 17 novembre 2009

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata I'immissione in commercio del medicinale: “ENALAPRIL E IDROCLOROTIAZIDE
DOC GENERICI”, anche nella forma e confezione: " 20 mg + 12,5 mg compresse " 28
compresse alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate, a condizione che siano
efficaci alla data di entrata in vigore della presente determinazione:

TITOLARE AIC: DOC GENERICI SRL con sede legale e domicilio fiscale in Via Manuzio, 7,
20124 - Milano - Codice Fiscale 11845960159.

Confezione: " 20 mg + 12,5 mg compresse " 28 compresse

AIC n° 037741028 (in base 10) 13ZSH4 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Compressa

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione

Produttore del principio attivo: Enalapril maleato: Esteve Quimica Sa — Av. Mare de Deu de
Montserrat 12 — Barcellona (Spagna); Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd. RC 317024
Linhai City Zhejiang Province CINA. Idroclorotiazide: Cambrex Profarmaco Milano Srl — Via
Cucchiari 17 — Milano

Produttore del prodotto finito: Famar Italia S.p.A., 20021 Baranzate (MI), Via Zambeletti, 25
(tutte le fasi)

Composizione: 1 compressa contiene:

Principio Attivo: Enalapril maleato 20 mg; Idroclorotiazide 12,5 mg

Eccipienti: Amido di mais pregelatinizzato 19 mg; Amido di mais 3 mg; Lattosio monoidrato
139,8 mg; Magnesio stearato 2,2 mg; Ossido di ferro giallo 0,5 mg; Sodio bicarbonato 10 mg

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Trattamento dell’ipertensione in pazienti per i quali & indicata
'associazione terapeutica

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037741028 - " 20 mg + 12,5 mg compresse " 28 compresse
Classe: “C”

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n° 037741028 - " 20 mg + 12,5 mg compresse " 28 compresse — RR:
medicinale soggetto a prescrizione medica.

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

09A14357
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Variquel»

Estratto determinazione n. 1442 del 17 novembre 2009

MEDICINALE
VARIQUEL

TITOLARE AIC:

IS Pharmaceuticals Limited

Office Village, Chester Business Park
Chester

CH4 9QZ

Regno Unito

Confezione

“1 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile” 1 flaconcino da 1 mg polvere + 1 fiala da 5 ml
solvente

AIC n. 039246018/M (in base 10) 15FQ62 (in base 32)

Confezione

“1 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile” 5 flaconcini da 1 mg polvere + 5 fiale da 5 mi
solvente

AIC n. 039246020/M (in base 10) 15FQ64 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Polvere e solvente per soluzione iniettabile.

COMPOSIZIONE:

Ogni flaconcino di polvere contiene:

Principio attivo:

1 mg di terlipressina acetato equivalente a 0,85 mg di terlipressina.
1 ml di soluzione ricostituita contiene 0,2 mg di terlipressina acetato.

Eccipienti:
Ogni flaconcino di polvere contiene:
mannitolo, acido acetico (per gli aggiustamenti del pH).

Ogni fiala di solvente contiene:
sodio cloruro, acqua per preparazioni iniettabili.

PRODUZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO:
NeoMPS, Inc.
9395 Cabot Drive, San Diego, CA 92126, USA

PRODUZIONE DELLA POLVERE; CONFEZIONAMENTO SECONDARIO E RILASCIO DEI
LOTTI:

BAG Health Care GmbH

Amtsgerichtstrasse 1-5, D-35423 Lich, Germania

CONTROLLO DELLA POLVERE:
BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtstrasse 1-5, D-35423 Lich, Germania

BioChem Labor fur biologische und chemische Analytik GmbH
DaimlerstraBe 5b, D-76185 Karlsruhe, Germania
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M-Scan Limited
3 Millars Business Centre, Fishponds Close, Wokingham, Berkshire,
RG41 2TZ, Regno Unito

PRODUZIONE E CONTROLLO DEL SOLVENTE:
Weimer Pharma GmbH
Im Steingerust 30, D-76437 Rastatt, Germania

Labor L & S AG
Mangelsfeld 4, 97708 Bad Bocklet, Germania

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Trattamento delle varici esofagee sanguinanti.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

“1 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile” 1 flaconcino da 1 mg polvere + 1 fiala da 5 mi
solvente

AIC n. 039246018/M (in base 10) 15FQ62 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

C

Confezione

“1 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile” 5 flaconcini da 1 mg polvere + 5 fiale da 5 ml
solvente

AIC n. 039246020/M (in base 10) 15FQ64 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 114,71

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 189,32

(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale VARIQUEL ¢ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP1).
(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette e fogli
illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.

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

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

09A14326
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Emistop»

Estratto determinazione n. 1443 del 20 novembre 2009

MEDICINALE
EMISTOP

TITOLARE AIC:

Claris Lifesciences UK LTD

Crewe Hall, Golden Gate Lodge, Crewe
Cheshire, CW1 6UL

UK

Confezione
2 mg/ml soluzione iniettabile 5 fiale in vetro da 2 ml
AIC n. 039341019/M (in base 10) 15JLYV (in base 32)

Confezione
2 mg/ml soluzione iniettabile 5 fiale in vetro da 4 ml
AIC n. 039341021/M (in base 10) 15JLYX (in base 32)

Confezione
2 mg/ml soluzione iniettabile 25 fiale in vetro da 2 ml
AIC n. 039341033/M (in base 10) 15JLZ9 (in base 32)

Confezione
2 mg/ml soluzione iniettabile 25 fiale in vetro da 4 ml
AIC n. 039341045/M (in base 10) 15JLZP (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Soluzione iniettabile, soluzione chiara e incolore.

COMPOSIZIONE:
Ogni ml di soluzione contiene:

Principio attivo:

2 mg di ondansetrone come ondansetrone cloridrato diidrato

Ogni fiala in vetro da 2 ml di soluzione contiene 4 mg di ondansetrone (come ondansetrone
cloridrato diidrato)

Ogni fiala in vetro da 5 ml di soluzione (contenente 4 ml di soluzione) contiene 8 mg di
ondansetrone (come cloridrato diidrato)

Ogni ml di soluzione contiene 3.6mg di sodio.

Eccipienti:

Acido citrico monoidrato

Sodio citrato

Sodio cloruro

Acqua per preparazioni iniettabili

PRODUTTORE E CONFEZIONAMENTO PRIMARIO:
Claris Lifesciences Limited

Chacharwadi — Vasna

Ahmedabad, India, Gujarat -382 213

India
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RESPONSABILE DEL RILASCIO LOTTI:
Pharmasolutions B.V.

De Hoogjens 16a te

4254XW Sleeuwijk, Olanda

Peckforton Pharmaceuticals Limited
Crewe Hall, Golden Gate Lodge, Crewe, Cheshire, CW1 6UL
Regno Unito

Oppure

UAB NORAMEDA
Meistru 8a, 02189, Vilnius
Lituania

Oppure

Lavipharm S.A.
Agias Marinas street, 190 20 Peania, Attica, Grecia

Oppure

Hand Prod sp. Z.0.0
Ul. Stanislawa Leszczynskiego 40a, 02-496 Varsavia
Polonia

Oppure

SIDEFARMA-Sociedade Industrial de Expansao Farmacéutica, S.A.
Rua da Guiné, n° 26

2689-514 Prior Velho

Portogallo

Oppure

Simps’S d.o.o.
Motnica 3,
1236 TRZIN
Slovenia

CONTROLLO DEI LOTTI:

Bodycote Materials Testing Limited

Healthcare Laboratory, Lochend Industrial Estate, Newbridge
Midlothian EH28, 8PL, United Kingdom

Proxy Laboratories B.V.
Archimedesweg 25, 2333 CM Leiden
The Netherlands

EL Spol. S.R.O.
Radlinskeho 17A, 05201
Spisska Nova Ves, Slovakia
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CONFEZIONAMENTO SECONDARIO:
SEGETRA S.AS.

Via Milano, 85

San Colombario Al

Lambro (MI), ITALIA

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Emistop 2mg/ml Soluzione iniettabile € indicato per la prevenzione e il trattamento della nausea
e del vomito indotti da chemioterapia e radioterapia citotossica e per la prevenzione e |l
trattamento della nausea e del vomito post-operatori (PONV)

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

2 mg/ml soluzione iniettabile 5 fiale in vetro da 2 ml
AIC n. 039341019/M (in base 10) 15JLYV (in base 32)
Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 15,80

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 26,08

Confezione

2 mg/ml soluzione iniettabile 5 fiale in vetro da 4 ml
AIC n. 039341021/M (in base 10) 15JLYX (in base 32)
Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 31,85

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 52,57

(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale EMISTOP

¢ la seguente:

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

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

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

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

09A14327
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fluconazolo Actavis PTC»

Estratto determinazione n. 1444 del 20 novembre 2009

MEDICINALE
FLUCONAZOLO ACTAVIS PTC

TITOLARE AIC:

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjoréur

Islanda

Confezione

Soluzione per infusione da 2 mg/ml 5 flaconcini in vetro da 50 mli
AIC n. 039320015/M (in base 10) 15HYGH (in base 32)
Confezione

Soluzione per infusione da 2 mg/ml 5 flaconcini in vetro da 100 ml
AIC n. 039320027/M (in base 10) 15HYGYV (in base 32)
Confezione

Soluzione per infusione da 2 mg/ml 5 flaconcini in vetro da 200 ml
AIC n. 039320039/M (in base 10) 15HYH?7 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Soluzione per infusione endovenosa

COMPOSIZIONE:
1 ml di soluzione per infusione contiene 2 mg di fluconazolo

Principio attivo:
1 flaconcino con 50 ml di soluzione per infusione contiene 100 mg di fluconazolo.

1 flaconcino con 100 ml di soluzione per infusione contiene 200 mg di fluconazolo.
1 flaconcino con 200 ml di soluzione per infusione contiene 400 mg di fluconazolo.

1 flaconcino con 50 ml di soluzione per infusione contiene 175 mg di sodio ( come sodio

cloruro)

1 flaconcino con 100 ml di soluzione per infusione contiene 350 mg di sodio ( come sodio

cloruro)

1 flaconcino con 200 ml di soluzione per infusione contiene 700 mg di sodio ( come sodio

cloruro)

Eccipienti:
Sodio cloruro
Acqua per preparazioni iniettabili
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PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO:
THERASELECT GMBH

BETRIEBSSTATTE HERMANN-BURKHARDT-STRASSE
3, 72793 PFULLINGEN — GERMANIA

RILASCIO:
DELTASELECT GMBH
ZWEIGNIEDERLASSUNG BENZSTRASSE 5, 72793 PFULLINGEN — GERMANIA

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Adulti

Trattamento delle micosi causate dai lieviti (Candida e Criptococchi), ed in particolare:

a) Candidosi sistemica (incluse le infezioni profonde disseminate e la peritonite).

b) Candidosi superficiale delle mucose, come

— Candidosi orofaringea ed esofagea grave e soprattutto ricorrente, quando il
trattamento per via orale non & possibile

— Candidosi broncopolmonare grave, non-invasiva (a carico delle mucose nelle alte
vie respiratorie), quando la terapia orale non & possibile

c) Meningite criptococcica. Possono essere trattati anche i pazienti immuno-
compromessi, ad esempio i pazienti con AIDS oppure pazienti che hanno subito
trapianti di organi.

d) Profilassi di infezioni profonde da Candida (in particolare la Candida albicans) in
pazienti affetti da grave o prolungata neutropenia conseguente a trapianto di midollo
0SSeo.

Va prestata attenzione alla guida ufficiale per I'appropriato utilizzo dei farmaci antimicotici.
Prima di iniziare il trattamento & opportuno prelevare dei campioni per effettuare delle analisi
microbiologiche, cosi da confermare I'adeguatezza della terapia (si vedano i paragrafi 4.2 e
5.1).

In alcuni pazienti affetti da meningite criptococcica grave la risposta al trattamento con
fluconazolo pud essere piu lenta rispetto ad altri trattamenti.

Bambini ed adolescenti

Trattamento delle micosi causate dai lieviti (Candida e Criptococchi), ed in particolare:

a) Candidosi sistemica (incluse le infezioni profonde disseminate e la peritonite)

b) Candidosi superficiale delle mucose, come

— Candidosi orofaringea ed esofagea grave e soprattutto ricorrente, quando il
trattamento per via orale non € possibile

- Candidosi broncopolmonare grave, non-invasiva (a carico delle mucose nelle alte
vie respiratorie), quando la terapia orale non & possibile




7-12-2009 Supplemento ordinario n. 228 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 285

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

Soluzione per infusione da 2 mg/ml 5 flaconcini in vetro da 50 ml
AIC n. 039320015/M (in base 10) 15HYGH (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 30,45

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 50,25

Confezione

Soluzione per infusione da 2 mg/ml 5 flaconcini in vetro da 100 ml
AIC n. 039320027/M (in base 10) 15HYGV (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 55,20

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€91,10

Confezione

Soluzione per infusione da 2 mg/ml 5 flaconcini in vetro da 200 ml
AIC n. 039320039/M (in base 10) 15HYH7 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 111,40

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 183,85

(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale FLUCONAZOLO ACTAVIS PTC

€ la seguente:

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

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

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

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

09A14328
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Latanoprost EG»

Estratto determinazione n. 1446 del 20 novembre 2009

MEDICINALE
LATANOPROST EG

TITOLARE AIC:
EG S.p.A.

Via D. Scarlatti, 31
20124 Milano

Confezione
50 mcg/ml collirio, soluzione 1 flacone da 2,5 ml
AIC n. 039278015/M (in base 10) 15GPFZ (in base 32)

Confezione
50 mcg/ml collirio, soluzione 3 flaconi da 2,5 ml
AIC n. 039278027/M (in base 10) 15GPGC (in base 32)

Confezione
50 mcg/ml collirio, soluzione 6 flaconi da 2,5 ml
AIC n. 039278039/M (in base 10) 15GPGR (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Collirio, soluzione

COMPOSIZIONE:
Un ml di collirio soluzione contiene:

Principio attivo:
50 microgrammi di latanoprost

Eccipienti:
Benzalconio cloruro, sodio diidrogeno fosfato monoidrato, disodio idrogeno fosfato anidro, sodio
cloruro, acqua purificata

PRODUZIONE CONTROLLO, RILASCIO:
Pharma Stulln
Werkstr. 3, D-92551 Stulln (Germania)

PRODUZIONE CONTROLLO:
Jadran Galenski Laboratrij d.d.
Svilno bb, 51000Rijeka (Croazia)

CONTROLLO, RILASCIO:
Hoechst-Biotika, spol., s.r.o.
Sklabinska 30 — 03680 Martin (Repubblica Slovacca)

CONTROLLO:
Pharmascience Inc.

6111 Royalmount Ave, #100,
Montreal H4P 2T4 (Canada)

CRBM
256, 2™ street East, Rimouski
(QC) G5L 93H (Canada)




7-12-2009

Supplemento ordinario n. 228 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 285

Neopharm Laboratories
465 Michele Bohec Blvd
Blainville, (QC) J7C 5J6 (Canada)

Labor L+S AG
Mangelsfeld 4-6, D-97708 Bad
Bocklet (Germania)

CONFEZIONAMENTO (secondario), CONTROLLO, RILASCIO:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel (Germania)

Centrafarm Services BV
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten Leur (Paesi Bassi)

CONFEZIONAMENTO (secondario):
Klocke Verpackungs-Service GmbH
Max-Becker-Str. 6, 76356 Weingarten (Germania)

CONFEZIONAMENTO (secondario), RILASCIO:
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A, 2750 Herlev (Danimarca)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Riduzione della pressione intraoculare elevata nei pazienti con glaucoma ad angolo aperto ed
ipertensione oculare.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

50 mcg/mi collirio, soluzione 1 flacone da 2,5 ml

AIC n. 039278015/M (in base 10) 15GPFZ (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 6,08

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 11,40

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

(stampati)

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

determinazione.

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

09A14329
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Losartan Idroclorotiazide Sandoz»

Estratto determinazione n. 1447 del 20 novembre 2009

MEDICINALE
LOSARTAN IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ

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

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 7 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154012/M (in base 10) 15BWBW (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154024/M (in base 10) 15BWCS (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154036/M (in base 10) 15SBWCN (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154048/M (in base 10) 15BWDO (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154051/M (in base 10) 15BWD3 (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154063/M (in base 10) 15BWDH (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 56 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154075/M (in base 10) 15BWDV (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 60 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154087/M (in base 10) 15BWF7 (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 84 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154099/M (in base 10) 15BWFM (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 90 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154101/M (in base 10) 15BWFP (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 98 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154113/M (in base 10) 15BWGH1 (in base 32)
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Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154125/M (in base 10) 15BWGF (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 50X1 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154137/M (in base 10) 15BWGT (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 7 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154149/M (in base 10) 15BWHS5 (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154152/M (in base 10) 15BWHS (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154164/M (in base 10) 15BWHN (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154176/M (in base 10) 15BWJO0 (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154188/M (in base 10) 15BWJD (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154190/M (in base 10) 15BWJG (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 56 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154202/M (in base 10) 15BWJU (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 60 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154214/M (in base 10) 15BWKS6 (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 84 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154226/M (in base 10) 15BWKL (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 90 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154238/M (in base 10) 15BWKY (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 98 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154240/M (in base 10) 15BWLO (in base 32)
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Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154253/M (in base 10) 15BWLF (in base 32)

Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 50X1 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154265/M (in base 10) 15BWLT (in base 32)

Confezione

50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039154277/M (in base 10) 15BWMS5 (in base 32)

Confezione

50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039154289/M (in base 10) 15BWMK (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 7 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154291/M (in base 10) 15BWMM (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154303/M (in base 10) 15BWMZ (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154315/M (in base 10) 15BWNC (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154327/M (in base 10) 15BWNR (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154339/M (in base 10) 15BWP3 (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154341/M (in base 10) 15BWP5 (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 56 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154354/M (in base 10) 15BWPL (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 60 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154366/M (in base 10) 15BWPY (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 84 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154378/M (in base 10) 15BWQB (in base 32)
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Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 90 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154380/M (in base 10) 15BWQD (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 98 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154392/M (in base 10) 15BWQS (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154404/M (in base 10) 15BWR4 (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 50X1 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154416/M (in base 10) 15BWRJ (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039154428/M (in base 10) 15BWRW (in base 32)

Confezione
100 mg/25 mg compresse rivestite con film 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039154430/M (in base 10) 15BWRY (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compresse rivestite con film

COMPOSIZIONE:
Una compressa rivestita con film contiene:

Principio attivo:
50 mg, 100 mg di losartan potassico e 12,5 mg, 25 mg di idroclorotiazide

Eccipienti:

Nucleo:

Cellulosa microcristallina
Lattosio monoidrato

Amido di mais pregelatinizzato
Silice colloidale anidra
Magnesio stearato

Rivestimento:
Ipromellosa

Idrossipropil cellulosa
Ferro ossido giallo (E172)
Titanio diossido (E171)

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLI E RILASCIO LOTTI:
Lek Pharmaceuticals d.d. — Verovskova 57 — 1526 Ljubljana —Slovenia
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CONFEZIONAMENTO E RILASCIO LOTTI:
Lek S.A. — Ul Domaniewska, 50C — 02-672 Warsaw — Polonia

Salutas Pharma GmbH — Otto von Guericke Allee 1 — 39179 Barleben — Germania
Salutas Pharma GmbH — Dieselstrasse 5 — D-70839 Gerlingen — Germania

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO:
Pieffe Depositi S.r.l. — Via Formellese Km 4,300 — 00060 Formello

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Losartan Idroclorotiazide Sandoz € indicato per il trattamento dell’ipertensione essenziale in
pazienti in cui la pressione sanguigna non € adeguatamente controllata con losartan o
idroclorotiazide da soli

(classificazione ai fini della rimborsabilita)
Confezione
50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister AL/AL
AIC n. 039154048/M (in base 10) 15BWDO (in base 32)
Classe di rimborsabilita
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€5,52
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€10,35

Confezione

50 mg/12,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154176/M (in base 10) 15BWJO0 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€5,52

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€10,35

Confezione

100 mg/25 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister ACLAR/AL
AIC n. 039154327/M (in base 10) 15BWNR (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€5,52

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 10,35

(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale LOSARTAN IDROCLOROTIAZIDE
SANDOZ

€ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)
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(stampati)

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette e fogli
illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.

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

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

09A14330
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Bicalutamide Bluefish»

Estratto determinazione n. 1449 del 20 novembre 2009

MEDICINALE
BICALUTAMIDE BLUEFISH

TITOLARE AIC:

Bluefish Pharmaceuticals AB
Birger Jarlsgatan 37

111 45 Stoccolma

Svezia

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241017/M (in base 10) 15FK9T (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241029/M (in base 10) 15FKB5 (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241031/M (in base 10) 15FKB7 (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 90 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241043/M (in base 10) 15FKBM (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 98 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241056/M (in base 10) 15FKCO (in base 32)

Confezione
50 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241068/M (in base 10) 15FKCD (in base 32)

Confezione
150 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241070/M (in base 10) 15FKCG (in base 32)

Confezione
150 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241082/M (in base 10) 15FKCU (in base 32)

Confezione
150 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241094/M (in base 10) 15FKD6 (in base 32)

Confezione
150 mg compresse rivestite con film 90 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241106/M (in base 10) 15FKDL (in base 32)

Confezione
150 mg compresse rivestite con film 98 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241118/M (in base 10) 15FKDY (in base 32)
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Confezione
150 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241120/M (in base 10) 15FKFO (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:

Compressa rivestita con film

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa rivestita con film contiene:

Principio attivo:
50 mg di bicalutamide.
150 mg di bicalutamide.

Eccipienti:

Interno della compressa:
Lattosio monoidrato

Povidone K-25

Sodio amido glicolato (Tipo A)
Magnesio stearato

Film di rivestimento:

Opadry OY-S-9622 costituito da:
Ipromellosa 5 Cp (E364)

Titanio biossido (E171)
Propilenglicole

Rilascio controllo lotti
Genepharm S.A. 18" kim Marathonos Avenue, 153 51 Pallini Attikis Greece

Produzione del principio attivo

Bicalutamide Kekule Pharma Limited

Corporate Headquarters-4, Madhuranagar, S.R. Nagar, MIA, Khazipally, Jinnaram Mandal,
Medak district, Andhra Pradesh,

PIN code -502 319

India ALL SPEPS

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

BICALUTAMIDE BLUEFISH 50MG:

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

BICALUTAMIDE BLUEFISH 150MG:

Bicalutamide Bluefish 150 mg & indicato in monoterapia o come adiuvante alla prostatectomia
radicale o alla radioterapia in pazienti affetti da carcinoma della prostata localmente avanzato
ad alto rischio di progressione della malattia (vedere paragrafo 5.1).

(classificazione ai fini della rimborsabilita)
Confezione

50 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241029/M (in base 10) 15FKB5 (in base 32)
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Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
33,57 €

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
62,96 €

Confezione
150 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 039241082/M (in base 10) 15FKCU (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
142,33 €

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
266,94 €

(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale BICALUTAMIDE BLUEFISH

¢ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

(condizioni e modalita di impiego)
PHT: Prontuario della distribuzione diretta di cui all’allegato 2 alla determinazione 29 ottobre
2004, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004
(stampati)
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette e fogli
illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.

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

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

09A14331
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Famciren»

Estratto determinazione n. 1450 del 20 novembre 2009

MEDICINALE
FAMCIREN

TITOLARE AIC:
Specifar S.A. 1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara, 12351 Athens — Grecia

Confezione
250 mg compresse rivestite con film 21 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 039357013/M (in base 10) 15K2LP (in base 32)

Confezione
500 mg compresse rivestite con film 21 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 039357025/M (in base 10) 15K2M1 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compressa rivestita con film

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa rivestita con film contiene:

Principio attivo:
compresse rivestite con film da 250 mg di famciclovir.
compresse rivestite con film da 500 mg di famciclovir.

Eccipienti:

Nucleo della compressa
amido pregelatinizzato
sodio laurilsolfato
cellulosa microcristallina
croscarmellosa sodica
silice colloidale anidra
acido stearico

Rivestimento
Ipromellosa (E464)
Titanio diossido (E171)
Macrogol 4000
Macrogol 6000

Produzione confezionamento controllo e rilascio dei lotti
Specifar S.A. 1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara, 12351 Athens — Grecia

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

e Trattamento delle infezioni da herpes genitale (primo episodio e episodi ricorrenti) in
pazienti immunocompetenti.

e Soppressione delle infezioni da herpes genitale ricorrenti in pazienti immunocompetenti.

e Trattamento delle infezioni da herpes zoster della cute e delle membrane mucose in
pazienti immunocompetenti, nei quali si prevede un grave decorso dell'infezione, inclusi i
casi di herpes zoster oftalmico.

e Trattamento delle infezioni da herpes zoster ed herpes simplex in pazienti
immunocompromessi.
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(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

250 mg compresse rivestite con film 21 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 039357013/M (in base 10) 15K2LP (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A nota 84

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

42,84 €

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

80,34 €

Confezione

500 mg compresse rivestite con film 21 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 039357025/M (in base 10) 15K2M1 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A nota 84

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

85,68 €

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

160,70 €

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

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

(stampati)

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette e fogli
illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.

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

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

09A14332
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Famped»

Estratto determinazione n. 1451 del 20 novembre 2009

MEDICINALE
FAMDEP

TITOLARE AIC:

Specifar S.A. 1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara, 12351 Athens — Grecia

Confezione
250 mg compresse rivestite con film 21 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 039356011/M (in base 10) 15K1MC (in base 32)

Confezione
500 mg compresse rivestite con film 21 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 039356023/M (in base 10) 15K1MR (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compressa rivestita con film

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa rivestita con film contiene:

Principio attivo:
compresse rivestite con film da 250 mg di famciclovir.
compresse rivestite con film da 500 mg di famciclovir.

Eccipienti:

Nucleo della compressa
amido pregelatinizzato
sodio laurilsolfato
cellulosa microcristallina
croscarmellosa sodica
silice colloidale anidra
acido stearico

Rivestimento
Ipromellosa (E464)
Titanio diossido (E171)
Macrogol 4000
Macrogol 6000

Produzione, confezionamento, controllo e rilascio dei lotti
Specifar S.A. 1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara, 12351 Athens — Grecia

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

e Trattamento delle infezioni da herpes genitale (primo episodio e episodi ricorrenti) in
pazienti immunocompetenti.

e Soppressione delle infezioni da herpes genitale ricorrenti in pazienti immunocompetenti.

e Trattamento delle infezioni da herpes zoster della cute e delle membrane mucose in
pazienti immunocompetenti, nei quali si prevede un grave decorso dellinfezione, inclusi i
casi di herpes zoster oftalmico.

e Trattamento delle infezioni da herpes zoster ed herpes simplex in pazienti
immunocompromessi.
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(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

250 mg compresse rivestite con film 21 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 039356011/M (in base 10) 15K1MC (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A nota 84

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

42,84 €

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

80,34 €

Confezione

500 mg compresse rivestite con film 21 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 039356023/M (in base 10) 15K1MR (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A nota 84

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

85,68 €

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

160,70 €

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

¢ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

(stampati)

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette e fogli
illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.

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

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

09A14333
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fosinopril Ranbaxy»

Estratto determinazione n. 1452 del 20 novembre 2009

MEDICINALE
FOSINOPRIL RANBAXY

TITOLARE AIC:
Ranbaxy ltalia S.p.A. — Piazza Filippo Meda, 3 — 20121 Milano - Italia

Confezione
10 mg compresse 28 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039266010/M (in base 10) 15G9QU (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 30 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039266022/M (in base 10) 15G9R6 (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 50 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039266034/M (in base 10) 15G9RL (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 100 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039266046/M (in base 10) 15G9RY (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 28 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039266059/M (in base 10) 15G9SC (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 30 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039266061/M (in base 10) 15G9SF (in base 32)

Confezione
10 mg compresse 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039266073/M (in base 10) 15G9ST (in base 32)

Confezione

10 mg compresse 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039266085/M (in base 10) 15G9T5 (in base 32)
Confezione

20 mg compresse 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039266097/M (in base 10) 15G9TK (in base 32)

Confezione
20 mg compresse 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039266109/M (in base 10) 15G9TX (in base 32)

Confezione
20 mg compresse 30 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039266111/M (in base 10) 15G9TZ (in base 32)

Confezione
20 mg compresse 28 compresse in flacone HDPE
AIC n. 039266123/M (in base 10) 15G9UC (in base 32)
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Confezione
20 mg compresse 28 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039266135/M (in base 10) 15G9UR (in base 32)

Confezione
20 mg compresse 30 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039266147/M (in base 10) 15G9V3 (in base 32)

Confezione
20 mg compresse 50 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039266150/M (in base 10) 15G9V6 (in base 32)

Confezione
20 mg compresse 100 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039266162/M (in base 10) 15G9VL (in base 32)

Confezione
20 mg compresse 14 compresse in blister PVC/AL
AIC n. 039266174/M (in base 10) 15G9VY (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compresse

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa contiene:

Principio attivo:
Fosinopril Ranbaxy 10 mg compresse: 10 mg di fosinopril sodico
Fosinopril Ranbaxy 20 mg compresse: 20 mg di fosinopril sodico

Eccipienti:

Lattosio anidro

Cellulosa microcristallina
Crospovidone

Povidone K30

Silice colloidale anidra
Talco

Confezionamento secondario
Silvano Chiapparoli Logistica S.p.A.
Viale delle Industrie SN, 26814 Livraga (LO) Italia. (solo per I'ltalia)

Controllo e rilascio lotti
RANBAXY IRELAND LIMITED SPAFIELD, CORK ROAD, CASHEL, CO. TIPPERARY
IRLANDA

Rilascio lotti
BASICS GMBH Hemmelrather Weg 201, D-51377 Leverkusen GERMANIA

Controllo lotti
LINDOPHARM GMBH NEUSTRASSE 82, 40721 HILDEN GERMANIA

Produzione
RANBAXY LABORATORIES LIMITED — DEWAS-455001, MADHYA PRADESH INDIA
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Ipertensione
Trattamento dell’ipertensione.

Insufficienza cardiaca
Trattamento dell’'insufficienza cardiaca sintomatica.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

10 mg compresse 28 compresse in blister PVC/AL

AIC n. 039266010/M (in base 10) 15G9QU (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

2,98 €

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

5,59 €

Confezione

10 mg compresse 28 compresse in flacone HDPE

AIC n. 039266059/M (in base 10) 15G9SC (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

2,98 €

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

5,59 €

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

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

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

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

09A14334
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Salbutamolo Sandoz»

Estratto determinazione n. 1453 del 20 novembre 2009

MEDICINALE
SALBUTAMOLO SANDOZ

TITOLARE AIC:
Sandoz Spa — Largo U. Boccioni, 1 — 21040 Origgio (VA)

Confezione

100 microgrammi/dose sospensione pressurizzata per inalazione
200 erogazioni in contenitore AL

AIC n. 039221015/M (in base 10) 15DXSR (in base 32)

Confezione

100 microgrammi/dose sospensione pressurizzata per inalazione
2X200 erogazioni in contenitore AL

AIC n. 039221027/M (in base 10) 15DXT3 (in base 32)

Confezione

100 microgrammi/dose sospensione pressurizzata per inalazione
3X200 erogazioni in contenitore AL

AIC n. 039221039/M (in base 10) 15DXTH (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Sospensione pressurizzata per inalazione

COMPOSIZIONE:
Una erogazione dosata contiene:

Principio attivo:

120 microgrammi di salbutamolo solfato (equivalenti a 100 microgrammi di salbutamolo).

La dose somministrata attraverso il boccaglio corrisponde a 108 microgrammi di salbutamolo
solfato (equivalenti a 90 microgrammi di salbutamolo).

Eccipienti:

Norflurano (HFA 134a)
Etanolo anidro

Acido oleico

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO E RILASCIO LOTTI:
Aeropharm GmbH, Francois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt Germania

CONFEZIONAMENTO:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben Germania

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO:
Pieffe Depositi S.r.l. Via Formellese Km 4, 300 00060 Formello (RM)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Trattamento sintomatico della broncocostrizione reversibile dovuta ad asma bronchiale e alla
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO), compresa bronchite cronica ed enfisema.
Profilassi del’asma indotta da esercizio fisico e da allergene.

Il salbutamolo & particolarmente efficace per il sollievo dai sintomi asmatici, posto che non
ritardi 'adozione e il mantenimento regolare di una terapia a base di inalazione di
corticosteroidi.
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(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

100 microgrammi/dose sospensione pressurizzata per inalazione
200 erogazioni in contenitore AL

AIC n. 039221015/M (in base 10) 15DXSR (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€1,85

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 3,47

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

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

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

09A14335
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Simvastatina Almus»

Estratto determinazione n. 1454 del 20 novembre 2009

MEDICINALE
SIMVASTATINA ALMUS

TITOLARE AIC:
Almus S.r.l.

Via Cesarea, 11/10
16121 Genova
ltalia

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809011/M (in base 10) 141UVM (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809023/M (in base 10) 141UVZ (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 20 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809035/M (in base 10) 141UWC (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809047/M (in base 10) 141UWR (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809050/M (in base 10) 141UWU (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809062/M (in base 10) 141UX6 (in base 32)

Confezione

10 mg compresse rivestite con film 56 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809074/M (in base 10) 141UXL (in base 32)

Confezione

10 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809086/M (in base 10) 141UXY (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 50X1 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809098/M (in base 10) 141UYB (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 100 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809100/M (in base 10) 141UYD (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 250 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809112/M (in base 10) 141UYS (in base 32)
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Confezione
10 mg compresse rivestite con film 300 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809124/M (in base 10) 141UZ4 (in base 32)

Confezione
10 mg compresse rivestite con film 500 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809136/M (in base 10) 141UZJ (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809148/M (in base 10) 141UZW (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809151/M (in base 10) 141UZZ (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 20 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809163/M (in base 10) 141V0OC (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809175/M (in base 10) 141VOR (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809187/M (in base 10) 141V13 (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809199/M (in base 10) 141V1H (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 56 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809201/M (in base 10) 141V1K (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809213/M (in base 10) 141V1X (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 50X1 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809225/M (in base 10) 141V29 (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 100 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809237/M (in base 10) 141V2P (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 250 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809249/M (in base 10) 141V31 (in base 32)
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Confezione
20 mg compresse rivestite con film 300 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809252/M (in base 10) 141V34 (in base 32)

Confezione
20 mg compresse rivestite con film 500 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809264/M (in base 10) 141V3J (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809276/M (in base 10) 141V3W (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809288/M (in base 10) 141V48 (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 20 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809290/M (in base 10) 141V4B (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809302/M (in base 10) 141V4Q (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809314/M (in base 10) 141V52 (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809326/M (in base 10) 141V5G (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 56 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809338/M (in base 10) 141V5U (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 100 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809340/M (in base 10) 141V5W (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 50X1 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809353/M (in base 10) 141V69 (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 100 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809365/M (in base 10) 141V6P (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 250 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809377/M (in base 10) 141V71 (in base 32)
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Confezione
40 mg compresse rivestite con film 300 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809389/M (in base 10) 141V7F (in base 32)

Confezione
40 mg compresse rivestite con film 500 compresse in contenitore per compresse HDPE
AIC n. 037809391/M (in base 10) 141V7H (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compressa rivestita con film

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa rivestita con film contiene:

Principio attivo:

Simvastatina Almus 10 mg, compresse rivestite con film
Ogni compressa contiene 10 mg di simvastatina.
Simvastatina Almus 20 mg, compresse rivestite con film
Ogni compressa contiene 20 mg di simvastatina.
Simvastatina Almus 40 mg, compresse rivestite con film
Ogni compressa contiene 40 mg di simvastatina.

Eccipienti:

Nucleo della compressa:

Lattosio anidro, cellulosa microcristallina, amido di mais pregelatinizzato, butilidrossianisolo,
magnesio stearato, talco.

Film di rivestimento:
Idrossipropilcellulosa, ipromellosa, diossido di titanio (E 171), talco.

PRODUZIONE, CONTROLLO LOTTI, RILASCIO LOTTI E CONFEZIONAMENTO:
Synthon Hispania S.L.
Castelld 1, Poligono Las Salinas, 08830 San Boi de Lloregat Spain

PRODUZIONE, CONTROLLO LOTTI E CONFEZIONAMENTO:
Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51-61, 59320 Ennigerloh Germany

CONTROLLO E RILASCIO LOTTI:
Synthon BV
Microweg 22, 6546 CM Nijmegen Netherlands

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Ipercolesterolemia

Trattamento della ipercolesterolemia primaria o della dislipidemia mista, come integratore della
dieta, quando la risposta alla dieta e ad altri trattamenti non farmacologici (es. esercizio fisico,
riduzione del peso corporeo) € inadeguata.

Trattamento della ipercolesterolemia familiare omozigote come integratore della dieta e di altri
trattamenti ipolipemizzanti (es.la LDL aferesi) o se tali trattamenti non sono appropriati.
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Prevenzione cardiovascolare

Riduzione della mortalita e della morbilita cardiovascolare in pazienti con malattia
aterosclerotica cardiovascolare manifesta o diabete mellito, con livelli di colesterolo normali o
aumentati, come coadiuvante per la correzione di altri fattori di rischio e di altre terapie
cardioprotettive.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

10 mg compresse rivestite con film 20 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809035/M (in base 10) 141UWC (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A Nota 13

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€214

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 4,01

Confezione

20 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809175/M (in base 10) 141VOR (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A Nota 13

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€6,20

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 11,63

Confezione

40 mg compresse rivestite con film 28 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL
AIC n. 037809302/M (in base 10) 141V4Q (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A Nota 13

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 9,86

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 18,50

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

(stampati)

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

determinazione.

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

09A14336
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Tabin»

Estratto determinazione n. 1455 del 20 novembre 2009

MEDICINALE
TABIN

TITOLARE AIC:
CRINOS S.p.A.
Via Pavia, 6
20136 Milano

Confezione
38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino in vetro da 5,26 ml
AIC n. 039270018/M (in base 10) 15GFN2 (in base 32)

Confezione
38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino in vetro da 26,3 ml
AIC n. 039270020/M (in base 10) 15GFN4 (in base 32)

Confezione
38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino in vetro da 39,5 ml
AIC n. 039270032/M (in base 10) 15GFNJ (in base 32)

Confezione
38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino in vetro da 52,6 ml
AIC n. 039270044/M (in base 10) 15GFNW (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Concentrato per soluzione per infusione

COMPOSIZIONE:
Ogni ml contiene gemcitabina cloridrato equivalente a 38 mg di gemcitabina

Principio attivo:

Ogni flaconcino da 5,26 ml di concentrato per soluzione per infusione contiene gemcitabina
cloridrato equivalente a 200 mg di gemcitabina

Ogni flaconcino da 26,3 ml di concentrato per soluzione per infusione contiene gemcitabina
cloridrato equivalente a 1000 mg di gemcitabina

Ogni flaconcino da 39,5 ml di concentrato per soluzione per infusione contiene gemcitabina
cloridrato equivalente a 1500 mg di gemcitabina

Ogni flaconcino da 52,6 ml di concentrato per soluzione per infusione contiene gemcitabina
cloridrato equivalente a 2000 mg di gemcitabina

Eccipienti:

Etanolo 96%

Sodio idrossido (per I'aggiustamento del pH)
Acido cloridrico (per I'aggiustamento del pH)
Acqua per preparazioni iniettabili

CONFEZIONAMENTO (secondario), CONTROLLO, RILASCIO LOTTI:
CELL PHARM GmbH Feodor-Lynen-Str. 35
30625 Hannover (Germania)

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO:
HAUPT PHARMA WOLFRATSHAUSEN GmbH
Pfaffenrieder Strasse, 5

82515 Wolfratshausen (Germania)
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

La gemcitabina & indicata per il trattamento del carcinoma della vescica localmente avanzato o
metastatico, in associazione con cisplatino.

La gemcitabina & indicata per il trattamento di pazienti con adenocarcinoma del pancreas
localmente avanzato o metastatico.

La gemcitabina, in associazione con il cisplatino, & indicata come trattamento di prima scelta di
pazienti con carcinoma del polmone non a piccole cellule localmente avanzato o metastatico.
La somministrazione di gemcitabina in monoterapia pud essere presa in considerazione in
pazienti anziani oppure in quelli con performance status 2.

La gemcitabina € indicata per il trattamento di pazienti con carcinoma dell’epitelio dell’'ovaio
localmente avanzato o metastatico, in associazione con il carboplatino, in pazienti che hanno
recidivato almeno 6 mesi dopo terapia di prima linea a base di platino.

La gemcitabina, in associazione con il paclitaxel, € indicata per il trattamento di pazienti con
carcinoma della mammella non resecabile localmente ricorrente o metastatico, che hanno
recidivato dopo chemioterapia adiuvante/(neo)adiuvante. La precedente chemioterapia deve
aver incluso un’antraciclina, a meno che non fosse clinicamente controindicata.

(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Confezione

38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino in vetro da 5,26 ml
AIC n. 039270018/M (in base 10) 15GFN2 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 15,77

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 26,03

Confezione

38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione 1 flaconcino in vetro da 26,3 ml
AIC n. 039270020/M (in base 10) 15GFN4 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€76,01

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 125,45

(classificazione ai fini della fornitura)
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale TABIN
e la seguente:

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

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in commercio con etichette e fogli
illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione.

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

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

09A14337




7-12-2009 Supplemento ordinario n. 228 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 285

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Glucosio B. Braun»

Estratto determinazione AIC/N n. 2472 del 5 novembre 2009

Titolare AIC: B. BRAUN MELSUNGEN AG con sede legale e domicilio in CARL BRAUN
STRASSE, 1 - 34209 - MELSUNGEN (GERMANIA)

Medicinale: GLUCOSIO B. BRAUN

Variazione AIC: Aggiunta/sostituzione di officina di produzione del prodotto finito per tutte o
alcune fasi della produzione

L’autorizzazione allimmissione in commercio € modificata come di seguito indicata:

E autorizzata la modifica relativa all’aggiunta dell’officina B. Braun Pharmaceutical Industries
Sdn. Bhd. Sita in Bayan Lepas Free Industrial Zone — 11900 Bayan Lepas Penag (Malesia) per
la fase di produzione e confezionamento dei flaconi in polietilene

relativamente alle confezioni sottoelencate:

AIC N. 030899431 - "5 % soluzione per infusione" 20 flaconi 100 ml

AIC N. 030899443 - "5 % soluzioneper infusione endovenosa" 20 flaconi 250 ml
AIC N. 030899456 - "5 % soluzione per infusione" 10 flaconi 500 ml

AIC N. 030899468 - "5 % soluzione per infusione" 10 flaconi 1000 ml

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

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

09A14339
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Solu Medrol»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2497 del 5 novembre 2009

Titolare AIC: PFIZER ITALIA S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in LATINA, Via
Isonzo n° 71, 04100 - Codice Fiscale 06954380157
Medicinale: SOLU MEDROL

Variazione AIC: Riduzione del periodo di Validita (B11)

L’autorizzazione all’immissione in commercio € modificata come di seguito indicata:

E autorizzata la riduzione del periodo di validita del prodotto finito:
Da: 60 mesi
A: 24 mesi.

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 023202017 - "40 mg/ml polvere e solvente per soluzione iniettabile" 1 flacone a doppia
camera da 40 mg/ml

| lotti gia prodotti non possono piu essere dispensati al pubblico a decorrere dal 120° giorno
successivo a quello della pubblicazione della presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana.

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

09A14343
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Diclofenac Angenerico»

Estratto determinazione AIC/N n. 2483 del 5 novembre 2009

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

Allautorizzazione  allimmissione in commercio del medicinale: “DICLOFENAC
ANGENERICO”, nella forma e confezione: "1 % gel" tubo da 50 g — AIC n. 035832056,
rilasciata alla societa ANGENERICO S.p.A. con sede legale e domicilio fiscale in ROMA, Via
Nocera Umbra n° 75, 00181 - Codice Fiscale 07287621002, sono apportate le seguenti
modifiche:

DENOMINAZIONE: in sostituzione della denominazione: “DICLOFENAC ANGENERICO”,
nella forma e confezione: "1 % gel" tubo da 50 g — AIC n. 035832056 € ora autorizzata la
denominazione: “DICLANGEL”, nella forma e confezione: "1 % gel" tubo da 50 g;

CODICE DI IDENTIFICAZIONE DELLA CONFEZIONE: alla confezione: “1 % gel" tubo da 50 g
€ ora attribuito il seguente codice di identificazione: AIC n. 039424 (in base 10) 15M40H (in
base 32);

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA: la Classificazione ai fini della fornitura ora
autorizzata & la seguente: “Medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco”.

CLASSE: la Classe ora autorizzata € la seguente: C- bis

Riformulazione delle INDICAZIONI TERAPEUTICHE: le Indicazioni Terapeutiche ora
autorizzate sono le seguenti: Trattamento locale di stati dolorosi e flogistici (infiammatori) di
natura reumatica o traumatica delle articolazioni, dei muscoli dei tendini e dei legamenti.

RESTANO INOLTRE CONFERMATE LE SEGUENTI CONDIZIONI:

Confezione: “1 % gel" tubo da 50 g

AIC n° 039424015 (in base 10) 15M40H (in base 32)

Forma Farmaceutica: Gel

Validita Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione

Produttore del principio attivo: Corden Pharmachem NV, Industriepark Roosvelt 2, B6 3400
Landen Belgio e DIPHARMA FRANCIS S.r.l. Via Bissone n° 5, 20021 Baranzate di Bollate (MI)
Produttore del prodotto finito: A.C.R.A.F. S.p.A. - 60131 Ancona, Via Vecchia del Pinocchio
n° 22 (tutte le fasi)

Composizione: 1 grammo di gel contiene:

Principio Attivo: Diclofenac sodico 10 mg

Eccipienti: Alfa tocoferolo 1,0 g; Carbomer 1,5 g; Decil oleato 0,50 mg; 2-Ottildodecanolo 0,50
g; Lecitina/alcool isopropilico 2,0 g; Ammoniaca soluzione 10% 2,60 g; Disodio edetato 0,04 g;
Profumo “vert de creme” 0,02 g; Alcool isopropilico 20,170 g; Acqua depurata 70,67 g

ALTRE CONDIZIONI: le confezioni della specialita medicinale sopra indicata, continuano a far
riferimento al dossier, identificato dal codice AIC n. 035832, presentato per l'autorizzazione
originale e successive modifiche.

SMALTIMENTO SCORTE

| lotti gia prodotti contraddistinti dal numero AIC 035832056, dalla denominazione, dalle
indicazioni terapeutiche e dal regime di fornitura in precedenza attribuito, non possono piu
essere venduti a decorrere dal 13° mese successivo a quello della pubblicazione del presente
decreto sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

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

09A14344
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano
«Gentamicina e Betametasone Copernico»

Estratto determinazione AIC/N n. 2479 del 5 novembre 2009

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

E' autorizzata I'immissione in commercio del medicinale: “GENTAMICINA E BETAMETASONE
COPERNICO”, nelle forme e confezioni: " 0,1 % + 0,1 % CREMA " TUBO 30 G alle condizioni
e con le specificazioni di seguito indicate, a condizione che siano efficaci alla data di entrata in
vigore della presente determinazione:

TITOLARE AIC: COPERNICO S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in Via Oria, 32, 72028
- Torre Santa Susanna - Brindisi - Codice Fiscale 01783270745.

Confezione: " 0,1 % + 0,1 % crema " tubo 30 g

AIC n° 037891013 (in base 10) 144BY5 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Crema

Validita Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione

Produttore del principio attivo: Gentamicina solfato: Fujian Fukang Pharmaceutical Co. Ltd. —
138 Xiangban Road, Taijang, Fuzhou, Fujian (Cina); Betametasone valerato: Sicor Societa
Italiana Corticosteroidi — Via Terrazzano, 77 — Rho (M)

Produttore del prodotto finito: Consorzio Farmaceutico e Biotecnologico Bioprogress
S.C.a.r.l. — Strada Paduni, 240 — 03012 Anagni (Frosinone)

Composizione: 100 mg di crema contengono:

Principio Attivo: gentamicina solfato 0,166 g (corrispondenti a gentamicina 0,1g);
betametasone valerato 0,122 g (corrispondenti a betametasone 0,1g)

Eccipienti: alcool cetostearilico 7,2 g; cetomacrogol 1,8 g; vasellina bianca 15,0 g; paraffina
liquida 6,0 g; sodio fosfato monobasico 0,3 g; cloro cresolo 0,1 g; acido fosforico 0,01 g; acqua
depurata g.b. a 100 g

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Trattamento topico delle dermatosi allergiche o infammatorie
secondariamente infette o quando esista la minaccia di infezione. Tra le loro indicazioni vi sono:
eczema (atopico, infantile, nummulare), prurito anogenitale e senile, dermatite da contatto,
dermatite seborroica, neurodermatite, intertrigine, eritema solare, dermatite esfoliativa,
dermatite da radiazioni, dermatite da stasi e psoriasi.

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA RIMBORSABILITA
Confezione: AIC n° 037891013 -"0,1 % + 0,1 % crema " tubo 30 g
Classe: “C”

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n° 037891013 -" 0,1 % + 0,1 % crema " tubo 30 g — RR: medicinale soggetto
a prescrizione medica

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

09A14351
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Minocin»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2508 del 10 novembre 2009

Titolare AIC: TEOFARMA S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in Via Fratelli Cervi,
8, 27010 - Valle Salimbene - Pavia - Codice Fiscale 01423300183
Medicinale: MINOCIN

Variazione AIC: B Presentazione di certificato d'idoneita della Farmac. eur. nuovo o
aggiornato da parte di nuovo produtt. (sost. o aggiunta) di altre sostanze

L’autorizzazione all'immissione in commercio € modificata come di seguito indicato:

E’ autorizzata la modifica relativa alla presentazione di certificato d'idoneita della Farmacopea
Europea nuovo da parte di un nuovo produttore di sostanza attiva:

Da: A:
Produttore autorizzato del principio attivo Produttore autorizzato del principio attivo
Minociclina Cloridrato Diidrato: Minociclina Cloridrato Diidrato:
ARCHIMICA Srl ARCHIMICA Srl
Viale Europa, 5 Viale Europa, 5
1-21040 Origgio, Varese [-21040 Origgio, Varese
ITALIA ITALIA
R1-CEP 2000-107-Rev 00 del 6 luglio 2007 R1-CEP 2000-107-Rev 00 del 6 luglio 2007
(0]
HOVIONE FARMACIENCIA SA
SETE CASAS
P-2674 -506 LOURES
PORTOGALLO
R1-CEP 1997-078-Rev 03 del 25 ottobre 2006

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 022240016 - "100 mg capsule rigide" 8 capsule
AIC N. 022240129 - "50 mg capsule rigide" 16 capsule

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

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

09A14345
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Primbactamy

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2543 del 10 novembre 2009

Titolare AIC: A.MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.r.l. con sede
legale e domicilio fiscale in FIRENZE, Via Sette Santi n° 3, 50131 - Codice
Fiscale 00395270481

Medicinale: PRIMBACTAM

Variazione AIC: 11.b Modifica della dimensione dei lotti del principio attivo o del prodotto
intermedio (riduzione) - 14.b Nuovo produttore (sostituzione o aggiunta) se
non disponibile un certificato d'idoneita della Farmacopea europea -
Modifica Standard Terms

L’autorizzazione all'immissione in commercio € modificata come di seguito indicata:
E autorizzata la modifica relativa allaggiunta del nuovo produttore di principio attivo:

“Aztreonam”, con modifica della dimensione del lotto industriale di principio attivo, come da
tabella allegata:

Aggiunta produttore di principio attivo

Da: A:
* Bristol-Myers Squibb Manufactuting Inc. * Bristol-Myers Squibb Manufactuting Inc.
State Road 3 — Km 77,5 Humacao State Road 3 — Km 77,5 Humacao
Portorico Portorico

» Archimica S.A.S. Avene du Dr. Nicole Bru,
F-47400 Tonneins (Francia)

(effettua la sintesi completa del principio
attivo con lo stesso processo produttivo, le
stesse specifiche e procedure di prova del
produttore gia approvato Bristol-Myers
Squibb Manufactuting — Portorico)

Modifica della dimensione del lotto:

Da: A:
* Bristol-Myers Squibb Manufactuting Inc. * Bristol-Myers Squibb Manufactuting Inc.
State Road 3 — Km 77,5 Humacao State Road 3 — Km 77,5 Humacao
Portorico Portorico
150 Kg di aztreonam 150 Kg di aztreonam

» Archimica S.A.S. Avene du Dr. Nicole Bru,
F-47400 Tonneins (Francia)
80 Kg di aztreonam

il principio attivo & confezionato in doppia sacca di PE inserita in sovra sacca di alluminio; il
periodo di retest &€ di 6 mesi con conservazione in frigorifero

In adeguamento alla lista degli Standard Terms edizione 2004 del’lEDQM é& inoltre
autorizzata la modifica della forma farmaceutica e della confezione:

Da:

AIC N. 025407014 -imo ev 1 flac. g 0,5 + f solv

AIC N. 025407026 - im ev 1 flac. 1 g +1 fiala 3 ml

AIC N. 025407038 - infus.venosa 1 flac. g 0,5 (sospesa)
AIC N. 025407040 - infus.venosa 1 flac. g 1 (sospesa)
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A:

AIC N. 025407014 — “500 mg/1,5 ml polvere e solvente per soluzione iniettabile” 1 flacone + 1
fiala

AIC N. 025407026 — “1 g/3 ml polvere e solvente per soluzione iniettabile” 1 flacone + 1 fiala
AIC N. 025407038 — “500 mg polvere per soluzione per infusione” 1 flacone (sospesa)

AIC N. 025407040 — “1 g polvere per soluzione per infusione” 1 flacone (sospesa)

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

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

Per le confezioni "infus.venosa 1 flac. g 0,5" (AIC N° 025407038) e "infus.venosa 1 flac. g 1"
(AIC N° 025407040), sospese per mancata commercializzazione, I'efficacia della presente
determinazione decorrera dalla data di entrata in vigore della determinazione di revoca della
sospensione.

09A14346
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Contrathion»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2544 del 10 novembre 2009

Titolare AIC: SANOFI-AVENTIS S.p.A. con sede legale e domicilio fiscale in MILANO,
Viale Luigi Bodio n° 37/B, 20158 - Codice Fiscale 00832400154

Medicinale: CONTRATHION

Variazione AIC: Aggiunta/sostituzione di officina di produzione del prodotto finito per tutte o
alcune fasi della produzione

L’autorizzazione all'immissione in commercio € modificata come di seguito indicata:

E autorizzata la modifica relativa all’aggiunta del sito di produzione del prodotto finito per tutte le
fasi della produzione escluso il rilascio dei lotti, come da tabella allegata:

Da: A:

Officine di produzione del prodotto finito (fiala solvente + flaconcino liofilizzato)

Produzione Produzione

. Biologici Italia Laboratoires S.r.l. . Biologici Italia Laboratoires S.r.l.
Via F. Serpero Via F. Serpero
IT-20060 Masate (Mi) - Italia IT-20060 Masate (Mi) - Italia

. Valdepharm
Parc d'Incarville
FR-27106 Val De Reuil - Francia

Controllo Controllo
. Biologici Italia Laboratoires S.r.l. . Biologici Italia Laboratoires S.r.l.
Via F. Serpero Via F. Serpero
IT-20060 Masate (Mi) - Italia IT-20060 Masate (Mi) - Italia
) Biolab S.p.A. o Biolab S.p.A.
Via B. Buozzi, 2 Via B. Buozzi, 2
IT-20090 Vimodrone (M) - Italia IT-20090 Vimodrone (MI) - Italia

. Valdepharm
Parc d'Incarville
FR-27106 Val De Reuil - Francia

Confezionamento Confezionamento

) Biologici Italia Laboratoires S.r.l. ) Biologici Italia Laboratoires S.r.1.
Via F. Serpero Via F. Serpero
IT-20060 Masate (Mi) - Italia IT-20060 Masate (Mi) - Italia

. Valdepharm
Parc d'Incarville
FR-27106 Val De Reuil - Francia

Rilascio Rilascio
. Biologici Italia Laboratoires S.r.I. . Biologici Italia Laboratoires S.r.I.
Via F. Serpero Via F. Serpero

IT-20060 Masate (Mi) - Italia IT-20060 Masate (Mi) - Italia




7-12-2009 Supplemento ordinario n. 228 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 285

relativamente alle confezioni sottoelencate:

AIC N. 021091018 - "200 mg/10 ml polvere e solvente per soluzione per infusione" 1 flaconcino
+ 1 fiala solvente 10 ml

AIC N. 021091020 - "200 mg/ 10 ml polvere e solvente per soluzione per infusione" 10
flaconcini di polvere e 10 fiale di solvente

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

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

09A14347
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Goccemed»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2545 del 10 novembre 2009

Titolare AIC: IODOSAN S.p.A. con sede legale e domicilio fiscale in BARANZATE —
MILANO, Via Zambeletti, 20021 - Codice Fiscale 05085580156
Medicinale: GOCCEMED

Variazione AIC: Adeguamento delle specifiche del principio attivo alla corrente edizione
della monografia della farmacopea europea - Nuovo produttore principio
attivo/intermedio/ materiale di partenza (aggiunta/sostituzione) senza
CEP

L’autorizzazione allimmissione in commercio € modificata come di seguito indicata:

E autorizzata la modifica relativa alla sostituzione del sito di produzione del principio attivo e la
conseguente modifica delle specifiche del principio attivo per aggiunta, alle specifiche
autorizzate conformi alla Ph. Eur., delle specifiche conformi alla monografia della USP edizione
corrente:

Da: A:
Produttore del principio attivo Produttore del principio attivo
DSM Minera BV Compania Salitre y Yodo de Chile
Serrano 498 (COSAYACH)
Iquique (Cile) Route 5, Pozo Almonte — Tarapaca (Cile)
Modifica Tipo Il conseguente:
Specifiche del principio attivo Specifiche del principio attivo
Conforme Ph. Eur. Conforme Ph. Eur. edizione corrente

(prima del suo impiego nel prodotto finito il
principio attivo continuera ad essere
controllato in conformita alla monografia di
Ph. Eur. Ed. corr.)

Conforme alla USP edizione corrente

(I produttore COSAYACH analizza |l
principio attivo in conformita alla USP ed.
corr.)

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 001802026 - "5 g/100 ml gocce per mucosa orale" flacone 30 ml

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

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

09A14348
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Diclofenac Hexal»

Estratto determinazione AIC/N n. 2548 del 10 novembre 2009

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC

All'autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: “DICLOFENAC HEXAL”, nella
forma e confezione: “1% gel” tubo da 50 g — AIC n. 032786055, rilasciata alla societa HEXAL
S.p.A. con sede legale e domicilio fiscale in AGRATE BRIANZA — MILANO, Centro Direzionale
Colleoni, Palazzo Andromeda Via Paracelso n° 16, 20041 - Codice Fiscale 01312320680, sono
apportate le seguenti modifiche:

DENOMINAZIONE: in sostituzione della denominazione: “DICLOFENAC HEXAL”, nella forma
e confezione: “1% gel” tubo da 50 g — AIC n. 032786055 & ora autorizzata la denominazione:
“DOLHEXAL”, nella forma e confezione: “1% gel” tubo da 50 g;

CODICE DI IDENTIFICAZIONE DELLA CONFEZIONE: alla confezione: “1% gel” tubo da 50 g”
€ ora attribuito il seguente codice di identificazione: AIC n. 039446012 (in base 10) 15SMTHW (in
base 32);

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA: la Classificazione ai fini della fornitura ora
autorizzata € la seguente: “Medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco”.

CLASSE: la Classe ora autorizzata € la seguente: C-bis

Riformulazione delle INDICAZIONI TERAPEUTICHE: le Indicazioni Terapeutiche ora
autorizzate sono le seguenti: Trattamento locale di stati dolorosi e flogistici di natura reumatica
o traumatica delle articolazioni, dei muscoli, dei tendini e dei legamenti.

RESTANO INOLTRE CONFERMATE LE SEGUENTI CONDIZIONI:

Confezione: "1 % gel" tubo da 50 g

AIC n° 039446012 (in base 10) 15MTHW (in base 32)

Forma Farmaceutica: Gel

Validita Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione

Produttore principio attivo: Corden pharmachem N.V. Industriepark Roosveld 2, B6 Landen,
Belgio

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: Salutas Pharma GmbH con stabilimento sito in
Lange Gohren, 3 D-39171 Sulzetal Ot Osterweddingen (Germania) (tutte); Salutas Pharma
GmbH con stabilimento sito in Otto-Von-Guericke Allee, 1 D-39179 Barleben (Germania)
(rilascio dei lotti); Pieffe Depositi S.r.I con stabilimento sito in Via Formellese Km 4,300 00060
Formello (RM) (confezionamento secondario)

Composizione: 100 g di gel contengono:

Principio Attivo: Diclofenac sodico 1 g

Eccipienti: Alfa tocoferolo 1,0 g; Carbomer 1,5 g; Decil oleato 0,5 g; Ottildodecanolo 0,5 g;
Lecitina/alcool isopropilico 2,67 g; Ammoniaca soluzione 10% 2,6 g; Sodio edetato 0,04 g;
Profumo “vert de creme” 0,02 g; Alcool isopropilico 19,5 g; Acqua depurata 70,7 g.

ALTRE CONDIZIONI: le confezioni della specialita medicinale sopra indicata, continuano a far
riferimento al dossier, identificato dal codice AIC n. 032786, presentato per l'autorizzazione
originale e successive modifiche.

SMALTIMENTO SCORTE:

| lotti gia prodotti contraddistinti dal numero AIC 032786055, dalla denominazione, dalle
indicazioni terapeutiche e dal regime di fornitura in precedenza attribuito, non possono piu
essere venduti a decorrere dal 13° mese successivo a quello della pubblicazione del presente
decreto sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

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

09A14349
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Difosfonal»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2560 del 10 novembre 2009

Titolare AIC: SPA SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A. con sede legale e
domicilio fiscale in Via Biella, 8, 20143 - Milano - Codice Fiscale
00747030153

Medicinale: DIFOSFONAL

Variazione AIC: Adeguamento Standard Terms

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

AIC N. 026510077 - " con lidocaina 100 mg + 33 mg soluzione iniettabile " 6 fiale

varia in:

AIC N. 026510077 - "100 mg/3,3 ml soluzione iniettabile per uso intramuscolare con lidocaina
1%" 6 fiale

AIC N. 026510089 - " con lidocaina 100 mg + 33 mg soluzione iniettabile " 12 fiale

varia in:

AIC N. 026510089 - "100 mg/3,3 ml soluzione iniettabile per uso intramuscolare con lidocaina
1%" 12 fiale

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

09A14350
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano
«Clorexidina Alcool Sanitas»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2561 del 17 novembre 2009

Titolare AIC: SANITAS LAB. CHIMICO FARMACEUTICO S.r.l. con sede legale e
domicilio fiscale in TORTONA — ALESSANDRIA, Via Guala n° 4, 15057 -
Codice Fiscale 01799860067

Medicinale: CLOREXIDINA ALCOOL SANITAS

Variazione AIC: Variazione quantitativa di uno o piu Eccipienti (B13) - Modifica della
denominazione del medicinale — Modifica Standard - Terms

L’autorizzazione allimmissione in commercio € modificata come di seguito indicata:

E autorizzata la modifica della composizione del prodotto finito. La composizione varia:

Da: 100 ml di soluzione cutanea contengono:
Principi attivi: Clorexidina di gluconato 0,5 g pari a clorexidina base 0,28 g; Alcool etilico 70 g
Eccipienti: Alcool isopropilico 2,50 g; Acetone 1,50 g; Acqua depurata q.b. a 100 ml

A: 100 ml di soluzione cutanea contengono:
Principi attivi: Clorexidina di gluconato 0,5 g pari a clorexidina base 0,28 g; Alcool etilico 70 g
Eccipienti: Acqua depurata 100 ml

Si adegua la denominazione del medicinale
Da: CLOREXIDINA ALCOOL SANITAS
A: CLOREXIDINA E ALCOOL ETILICO SANITAS

In adeguamento alla lista degli Standard Terms edizione 2004 del’lEDQM é& inoltre
autorizzata la modifica della forma farmaceutica e della confezione:

Da: AIC N. 033260011 - soluzione cutanea flacone 1000 ml
A: AIC N. 033260011 - “0,5% + 70% soluzione cutanea” flacone 1000 ml

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

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

09A14352
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano
«Amoxicillina e Acido Clavulanico dr. Reddy’s»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2568 del 17 novembre 2009

Titolare AIC: DR. REDDY'S S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in MILANO, Via
Fernanda Wittgens n° 3, 20123 - Codice Fiscale 01650760505
Medicinale: AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO DR. REDDY'S

Variazione AIC: 7.a Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per imballaggio
secondario per tutti i tipi di forme farmaceutiche
7.b.1 Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per imballaggio
primario di forme farmaceutiche solide, ad es. compresse e capsule
7.c Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per tutte le altre
operazioni produttive ad eccezione del rilascio dei lotti
8.b.2 Sostituzione o aggiunta di un produttore responsabile del rilascio dei
lotti (incluso il controllo dei lotti)

L’autorizzazione all’immissione in commercio € modificata come di seguito indicata:

E autorizzata la modifica relativa all’aggiunta dell’officina Laboratorio Reig Jofré SA sita in Calle
Jarama s/n — Poligono Industrial — Toledo (Spagna) (tutte le fasi di produzione).

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 036815013 - "875 mg + 125 mg polvere per sospensione orale" 12 bustine

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

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

09A14353
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Voltaren»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2569 del 17 novembre 2009

Titolare AIC: NOVARTIS FARMA S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in Largo
Umberto Boccioni, 1, 21040 - Origgio - Varese - Codice Fiscale
07195130153

Medicinale: VOLTAREN

Variazione AIC: Modifica del metodo di fabbricazione del principio
attivo/intermedio/materiale di partenza
Nuovo produttore principio attivo/intermedio/ materiale di partenza
(aggiunta/sostituzione) senza CEP

L’autorizzazione all'immissione in commercio &€ modificata come di seguito indicato:
E’ autorizzata la modifica, presentata in forma di “Umbrella variation”, relativa all’aggiunta del

sito di produzione del principio attivo “Unique Chemicals - India” e conseguente modifica del
processo produttivo della sostanza attiva relativamente al nuovo sito:

da: a:

Officine di produzione del principio attivo

Produzione della sostanza attiva (tutte le fasi esclusa | Produzione della sostanza attiva (tutte le fasi esclusa

macinatura): macinatura):

Novartis Pharma AG Novartis Pharma AG

Lichtstrasse 35 Lichtstrasse 35

CH-4056 Basel, CH CH-4056 Basel, CH
Oppure Oppure

Novartis Grimsby Ltd. Novartis Grimsby Ltd.

Pyewipe Pyewipe

Grimsby Grimsby

N.E. Lincolnshire DN 31 2SR N.E. Lincolnshire DN 31 2SR

Gran Bretagna Gran Bretagna

Oppure

Unique Chemicals

(A Division of J.B.Chemicals & Pharmaceuticals Ltd)
Plot No.5, Phase IV

GIDC Industrial Estate

Dist: Bharuch

Panoli — 394 116

Gujarat

India

relativamente alle confezioni sottoelencate:

AIC N. 023181011 - "50 mg compresse gastroresistenti" 30 compresse

AIC N. 023181035 - "100 mg compresse a rilascio prolungato” 21 compresse
AIC N. 023181074 - "75 mg compresse a rilascio prolungato" 30 compresse

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

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

09A14354
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Voltaren Ofta)

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2570 del 17 novembre 2009

Titolare AIC: NOVARTIS FARMA S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in Largo
Umberto Boccioni, 1, 21040 - Origgio - Varese - Codice Fiscale

07195130153
Medicinale: VOLTAREN OFTA

Variazione AIC: Modifica del metodo di fabbricazione del principio
attivo/intermedio/materiale di partenza
Nuovo produttore principio attivo/intermedio/ materiale di partenza
(aggiunta/sostituzione) senza CEP

L’autorizzazione all'immissione in commercio &€ modificata come di seguito indicato:

E’ autorizzata la modifica, presentata in forma di “Umbrella variation”, relativa all’aggiunta del
sito di produzione del principio attivo “Unique Chemicals - India” e conseguente modifica
processo produttivo della sostanza attiva relativamente al nuovo sito:

da:

a:

Officine di produzione del principio attivo

Produzione della sostanza attiva (tutte le fasi esclusa

Produzione della sostanza attiva (tutte le fasi esclusa

macinatura):

Novartis Pharma AG
Lichtstrasse 35
CH-4056 Basel, CH

Oppure

Novartis Grimsby Ltd.
Pyewipe

Grimsby

N.E. Lincolnshire DN 31 2SR
Gran Bretagna

macinatura):

Novartis Pharma AG
Lichtstrasse 35
CH-4056 Basel, CH

Oppure

Novartis Grimsby Ltd.
Pyewipe

Grimsby

N.E. Lincolnshire DN 31 2SR
Gran Bretagna

Oppure

Unique Chemicals

(A Division of J.B.Chemicals & Pharmaceuticals Ltd)
Plot No.5, Phase IV

GIDC Industrial Estate

Dist: Bharuch

Panoli — 394 116

Gujarat

India

relativamente alle confezioni sottoelencate:

AIC N. 027917018 - "0,1% collirio, soluzione" flacone 5 mi
AIC N. 027917020 - " 0,1 % collirio, soluzione " 30 contenitori monodose 0,3 ml
AIC N. 027917032 - "0,1% collirio, soluzione" 20 contenitori monodose da 0,3 ml

del

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

etichetta.

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

09A14355
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Golacetin»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2580 del 17 novembre 2009

Titolare AIC: WELLPHARMA S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in Via Ninfea,
110, 25049 - Iseo - Brescia - Codice Fiscale 04194960961

Medicinale: GOLACETIN

Variazione AIC: 32.b Riduzione di dieci volte della dimensione lotti del prodotto finito
37.b Aggiunta di un nuovo parametro di prova alle specifiche del prodotto
finito
38.c Altre modifiche di una procedura di prova del prodotto finito, inclusa
la sostituzione o I'aggiunta di una procedura di prova
7.a Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per imballaggio
secondario per tutti i tipi di forme farmaceutiche
7.b.1 Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per imballaggio
primario di forme farmaceutiche solide, ad es. compresse e capsule
7.c Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per tutte le altre
operazioni produttive ad eccezione del rilascio dei lotti
8.b.2 Sostituzione o aggiunta di un produttore responsabile del rilascio dei
lotti (incluso il controllo dei lotti)

L’autorizzazione all'immissione in commercio &€ modificata come di seguito indicato:

E’ autorizzata la modifica, presentata in forma di “Umbrella variation”, come di seguito indicato:

Autorizzazione dell’officina di produzione per l'intero ciclo produttivo del prodotto finito.

da: a:
Officina che  effettua la produzione, il | Officina che effettua la produzione, Il
confezionamento primario e secondario, il controllo | confezionamento primario e secondario, il
e il rilascio del lotto del prodotto finito: controllo e il rilascio del lotto del prodotto finito:

LABORATORIO CHIMICO FARMACEUTICO
A.SELLA S.r.l.

Via Vicenza, 67
36015 Schio (VI)

Autorizzazione alla produzione aM — 78/2008
del 26/05/2008

Procemsa S.p.A.
Via Mentana, 10
10152 Nichelino (TO)

Riduzione della dimensione del lotto del prodotto finito fino a dieci volte la dimensione
autorizzata

Modifica del metodo HPLC per la determinazione quali-quantitativa del principio attivo e
conseguente Aggiunta della specifica "prodotti di degradazione" del principio attivo.

Specifiche del prodotto finito al rilascio e al termine del periodo di validita relativamente alla
confezione sottoelencata:

AIC N. 032204012 - "1,3 mg compresse" 20 compresse

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

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

09A14356




7-12-2009 Supplemento ordinario n. 228 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 285

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Alkeran»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2586 del 17 novembre 2009

Titolare AIC: THE WELLCOME FOUNDATION LTD con sede legale e domicilio in
GLAXO WELLCOME HOUSE - BERKELEY AVENUE - GREENFORD -
MIDDLESEX UB6 ONN (GRAN BRETAGNA)

Medicinale: ALKERAN

Variazione AIC: Aggiunta/sostituzione di officina di produzione del prodotto finito per tutte o
alcune fasi della produzione
Modifica dei limiti relativi alla procedura di prova durante la fabbricazione
del medicinale
Modifica del processo di produzione del medicinale
Modifica della dimensione del lotto del prodotto finito

L’autorizzazione all’immissione in commercio € modificata come di seguito indicato:

E’ autorizzata la modifica relativa all’ aggiunta dell’officina alternativa per la fase di produzione e
confezionamento primario della polvere (50 mg):

Glaxosmithkline Manufacturing S.p.A. — Strada Provinciale Asolana n. 90 — Torrile — Parma
43056

in aggiunta al sito attualmente autorizzato per produzione e confezionamento primario: Catalent
Pharma Solutions LLC - 4272 Balloon Park Road — Alburquerque — New Mexico 87109 — USA.
Sulla base dei dati presentati & possibile autorizzare una validita di 24 mesi.

Sono altresi autorizzate le modifiche relative al processo di produzione presso Glaxosmithkline
Manufacturing S.p.A. — Strada Provinciale Asolana n. 90 — Torrile — Parma

Infine viene autorizzata la nuova dimensione di lotto in aggiunta presso il sito Glaxosmithkline
Manufacturing S.p.A. — Strada Provinciale Asolana n. 90 — Torrile — Parma 43056.

relativamente alla confezione sottoelencata:

AIC N. 021250028 - "50 mg/10 ml polvere e solvente per soluzione iniettabile" 1 flaconcino
polvere + 1 flaconcino solvente da 10 ml

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

etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubbilica Italiana.

09A14358




7-12-2009 Supplemento ordinario n. 228 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 285

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Alkeran»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2587 del 17 novembre 2009

Titolare AIC: THE WELLCOME FOUNDATION LTD con sede legale e domicilio in
GLAXO WELLCOME HOUSE - BERKELEY AVENUE - GREENFORD -
MIDDLESEX UB6 ONN (GRAN BRETAGNA)

Medicinale: ALKERAN

Variazione AIC: Aggiunta/sostituzione di officina di produzione del prodotto finito per tutte o
alcune fasi della produzione
Modifica dei limiti relativi alla procedura di prova durante la fabbricazione
del medicinale
Modifica del processo di produzione del medicinale
Modifica delle specifiche relative al medicinale
Modifica del condizionamento primario (nella tipologia e/o nel materiale)
per i prodotti sterili (B5)

L’autorizzazione all'immissione in commercio € modificata come di seguito indicato:

E’ autorizzata la modifica relativa all’ aggiunta dell’officina alternativa per la fase di produzione e
confezionamento primario del solvente del medicinale alkeran:

Glaxo Operations UK Limited - Harmire Road - Barnard Castle - Co Durham - DL12 8DT—UK

Il sito suddetto € in alternativa a Catalent Pharma Solutions LLC- 4272 Balloon Park Road —
Alburquerque — New Mexico 87109- USA.
Sulla base dei dati presentati € possibile autorizzare una validita di 24 mesi

Sono altresi autorizzate le modifiche dl processo di produzione presso Glaxo Operations UK
Limited - Harmire Road - Barnard Castle - Co Durham - DL12 8DT—UK e conseguente
modifica dei controlli in-process:

Modifiche del processo di produzione.

Modifica del metodo di sterilizzazione.

Modifica dei tempi di tenuta.

Modifica IPC.

Modifica delle specifiche del solvente al rilascio e al termine del periodo di validita.
Modifica quali-quantitativa del condizionamento primario del solvente.

Modifica delle dimensioni della capacita del flacone e un tappo alternativo.

relativamente alla confezione sottoelencata:

AIC N. 021250028 - "50 mg/10 ml polvere e solvente per soluzione iniettabile" 1 flaconcino
polvere + 1 flaconcino solvente da 10 mli

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

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

09A14359




7-12-2009 Supplemento ordinario n. 228 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 285

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Lonarid»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2609 del 17 novembre 2009

Titolare AIC: BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A. con sede legale e domicilio
fiscale in MILANO, Viale Monza n° 270, 20100 - Codice Fiscale
04843650153

Medicinale: LONARID

Variazione AIC: Modifica delle condizioni di conservazione del prodotto finito o del prodotto
diluito/ricostituito

L’autorizzazione allimmissione in commercio € modificata come di seguito indicata:

In base ai risultati presentati si riduce il periodo di validita da 24 mesi a 18 mesi.
Inoltre, si modificano le condizioni di conservazione:

Da: Conservare a temperatura ambiente

A: Conservare a temperatura non superiore a 25°C.

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 020204095 - "400 mg + 10 mg compresse" 20 compresse

Le confezioni che risultano prodotte da oltre 18 mesi devono essere ritirate immediatamente dal
commercio.

| lotti ancora validi potranno rimanere in commercio improrogabilmente per ulteriori 120 giorni
con limpegno della ditta a ritirare nellarco di tale periodo i lotti che progressivamente
arriveranno al termine del periodo di validita.

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

09A14360




7-12-2009 Supplemento ordinario n. 228 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 285

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Betamesol»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2614 del 17 novembre 2009

Titolare AIC: PROGE FARM S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in Largo
Donegani, 4/A, 28100 - Novara - Codice Fiscale 01419800030
Medicinale: BETAMESOL

Variazione AIC: Modifica della dimensione del lotto del prodotto finito
7.a Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per imballaggio
secondario per tutti i tipi di forme farmaceutiche
7.b.2 Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per imballaggio
primario di forme farmaceutiche semisolide o liquide
7.c Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per tutte le altre
operazioni produttive ad eccezione del rilascio dei lotti
8.b.2 Sostituzione o aggiunta di un produttore responsabile del rilascio dei
lotti (incluso il controllo dei lotti)

L’autorizzazione all'immissione in commercio € modificata come di seguito indicato:

E’ autorizzata la modifica presentata in forma di “Umbrella variation” come di seguito
specificato:

Sostituzione di un’Officina

DA:

responsabile delle fasi di produzione, confezionamento, controlli e rilascio lotti, escluso i
controlli microbiologici:

Omicron Pharma Srl — Via Follereau, 25 — Nembro (BG)

Controlli microbiologici

Lisapharma SpA lab italiano biochimico farmaceutico — Via Licino, 11 — Erba (CO)

A:
responsabile delle fasi di produzione, confezionamento, controlli e rilascio lotti
Beltapharm SpA — Via Stelvio, 66 — Cusano Milanino (MI)

Modifica della dimensione dei lotti del prodotto finito per il solo sito produttivo sostituito
(Beltapharm SpA):

DA: 270 Kg (Omicron Pharma)

A: 1000 Kg (Beltapharm)

relativamente alla confezione sottoelencata:

AIC N. 034058014 - tubo 30 g crema 0,05%

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

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

09A14361
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