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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Atorvastatina Pharmaceutical Development and Services».    

      Estratto determinazione V&A n. 562 del 14 giugno 2013  
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Valsartan e Idroclorotiazide Mithridatum».    

      Estratto determinazione V&A.N/ n. 567 del 14 giugno 2013  
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        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Flexbumin»    

       Estratto determinazione n. 591/2013 del 21 giugno 2013  
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        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Candesartan Teva Italia».    

      Estratto determinazione n. 593/2013 del 21 giugno 2013  
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Carbidopa e Levodopa Mylan Generics»    

      Estratto determinazione n. 594/2013 del 21 giugno 2013  
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Lamivudina e Zidovudina Mylan».    

      Estratto determinazione n. 595/2013 del 21 giugno 2013  
 

 

MEDICINALE
LAMIVUDINA E ZIDOVUDINA MYLAN

TITOLARE AIC:
Mylan S.p.A.
Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

Confezione
“150 mg/300 mg compresse rivestite con film” 60X1 compresse in blister PVDC PVC/AL
AIC n. 041389065/M (in base 10) 17H309 (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compresse rivestite con film.

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa rivestita con film contiene:

Principio attivo:
150 mg di lamivudina e 300 mg di zidovudina.

(classificazione ai fini della rimborsabilità)

Confezione
“150 mg/300 mg compresse rivestite con film” 60X1 compresse in blister PVDC PVC/AL
AIC n. 041389065/M (in base 10) 17H309 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
H
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 142,54
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 235,24
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(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale LAMIVUDINA E ZIDOVUDINA MYLAN è la
seguente:
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – Infettivologo (RNRL).

(Tutela brevettuale)

Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di
proprietà industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in
materia brevettuale.
Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14 co.2 del Dlgs. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle parti del
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a
indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio del
medicinale.

(stampati)

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio con gli stampati, così come
precedentemente autorizzati da questa Amministrazione, con le sole modifiche necessarie per
l’adeguamento alla presente determinazione.
In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai
medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare dell’AIC che
intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si
applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

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

    

  13A05880
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Latanoprost Germed».    

      Estratto determinazione n. 596/2013 del 21 giugno 2013  

  

MEDICINALE
LATANOPROST GERMED

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

Confezione
“50 microgrammi/ml collirio, soluzione” un flacone in LDPE da 2,5 ml con contagocce
AIC n. 040118010/M (in base 10) 1689RU (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Collirio, soluzione

COMPOSIZIONE:
Principio attivo:
Ciascun ml di Latanoprost GERMED collirio, soluzione contiene 50 microgrammi di latanoprost.

Una goccia di Latanoprost GERMED collirio, soluzione contiene circa 1,5 microgrammi di
latanoprost.

Eccipienti:
Benzalconio cloruro
Sodio diidrogeno fosfato monoidrato
Disodio idrogeno fosfato anidro
Cloruro di sodio
Acqua depurata.
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PRODUZIONE:
PHARMA STULLN GmbH, Werkstrasse 3 92551 Stulln,Germania
JADRAN GALENSKI, LABORATORIJ D.D., Pulac bb, 51000 Rijeka, Croazia

CONTROLLO LOTTI:
PHARMA STULLN GmbH, Werkstrasse 3 92551 Stulln,Germania
PHARMASCIENCE INC. 6111 Royalmount Avenue, nº 100 Montreal (QC) H4P 2T4,Canada
CRBM, 265, 2nd street East, Rimouski Quebec G5L 93H,Canada
NEOPHARM LABORATORIES,465 Michele Bohec BLVD. Blainville, QC J7C 5J6,Canada
LABOR L+S AG, Mangelsfeld 4 6, 97708 Bad Bocklet,Germania
HBM PHARMA S.R.O. 03680 Martin, Sklabinská 30, Repubblica Slovacca

RILASCIO LOTTI:
PHARMA STULLN GmbH, Werkstrasse 3 92551 Stulln,Germania
HBM PHARMA S.R.O. 03680 Martin, Sklabinská 30, Repubblica Slovacca

CONFEZIONAMENTO PRIMARIO:
PHARMA STULLN GmbH, Werkstrasse 3 92551 Stulln,Germania
JADRAN GALENSKI, LABORATORIJ D.D., Pulac bb, 51000 Rijeka, Croazia

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO:
PHARMA STULLN GmbH, Werkstrasse 3 92551 Stulln,Germania
JADRAN GALENSKI, LABORATORIJ D.D., Pulac bb, 51000 Rijeka, Croazia
S.C.F. S.N.C. DI GIOVENZANA ROBERTO E PELIZZOLA MIRKO CLAUDIO,Via F. Barbarossa, 7 26824
Cavenago d' Adda (LODI) Italia

PRODUZIONE PRINCIPIO ATTIVO:
EVERLIGHT CHEMICAL INDUSTRIAL CORPORATION 12, Industrial Third Rd., Kuanyin Industrial
District, Kuanyin, Taoyuan Hsien,Taiwan

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Riduzione della pressione intraoculare elevata in pazienti con glaucoma ad angolo aperto ed
ipertensione oculare.

Riduzione della pressione intraoculare elevata in pazienti pediatrici con elevata pressione
intraoculare e glaucoma pediatrico.

(classificazione ai fini della rimborsabilità)

Confezione
“50 microgrammi/ml collirio, soluzione” un flacone in LDPE da 2,5 ml con contagocce
AIC n. 040118010/M (in base 10) 1689RU (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 4,13
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 7,74
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(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale LATANOPROST GERMED
è la seguente:
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

(Tutela brevettuale)

Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di
proprietà industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in
materia brevettuale.
Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14 co.2 del Dlgs. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle parti del
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a
indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio del
medicinale

(stampati)

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

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

    

  13A05881
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        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Nicorettemist»    

      Estratto determinazione n. 597/2013 del 21 giugno 2013  

  

MEDICINALE
NICORETTEMIST

TITOLARE AIC:
McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE 251 09 Helsingborg
Svezia

Rappresentante per l’Italia:
Johnson & Johnson S.p.A.
via Ardeatina Km 23,500
00040 Santa Palomba
Pomezia (RM)

Confezione
“1 mg/erogazione spray oromucosale, soluzione” 1 flacone da 150 dosi in erogatore
AIC n. 042299014/M (in base 10) 18BVN6 (in base 32)

Confezione
“1 mg/erogazione spray oromucosale, soluzione” 2 flaconi da 150 dosi in erogatore
AIC n. 042299026/M (in base 10) 18BVNL (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Spray oromucosale, soluzione

COMPOSIZIONE:
Ogni ml di soluzione contiene:
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Principio attivo:
13,6 mg di nicotina.
Un’erogazione libera 1 mg di nicotina in 0,07 ml di soluzione.

Eccipienti:
Propilenglicole 150 mg
Etanolo anidro 97,0 mg
Trometamolo 40,5 mg
Polossamero 407 40,0 mg
Glicerolo 25,0 mg
Sodio idrogeno carbonato 14,3 mg
Levomentolo 10,0 mg
Aroma di menta 4,0 mg
Aroma rinfrescante 3,0 mg
Sucralosio 1,5 mg
Acesulfame potassico 1,5 mg
Acido cloridrico (per la regolazione del pH) qs ad pH 9
Acqua depurata qs ad 1 ml

PRODUZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO:
Siegfried Ltd.
Untere Bruhlstrasse 4, CH 4800 Zofingen
Svizzera

PRODUZIONE:
McNeil AB
Norrbroplatsen 2, SE 251 09 Helsingborg
Svezia

CONFEZIONAMENTO PRIMARIO E SECONDARIO:
McNeil AB
Norrbroplatsen 2, SE 251 09 Helsingborg
Svezia

CONTROLLO DEI LOTTI:
McNeil AB
Norrbroplatsen 2, SE 251 09 Helsingborg
Svezia

RILASCIO DEI LOTTI:
McNeil AB
Norrbroplatsen 2, SE 251 09 Helsingborg
Svezia

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Nicorettemist è utilizzato per il trattamento della dipendenza da tabacco negli adulti, mediante
sollievo dei sintomi di astinenza da nicotina, compreso il desiderio di fumare durante un tentativo
di interruzione del fumo. L'obiettivo finale è l'interruzione permanente dell'uso di tabacco. L'uso di
Nicorettemist deve essere preferibilmente affiancato a un programma di supporto
comportamentale.
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(classificazione ai fini della rimborsabilità)

Confezione
“1 mg/erogazione spray oromucosale, soluzione” 1 flacone da 150 dosi in erogatore
AIC n. 042299014/M (in base 10) 18BVN6 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
C bis

Confezione
“1 mg/erogazione spray oromucosale, soluzione” 2 flaconi da 150 dosi in erogatore
AIC n. 042299026/M (in base 10) 18BVNL (in base 32)
Classe di rimborsabilità
C bis

(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale NICORETTEMIST è la seguente:
Medicinale non soggetto a prescrizione medica da banco (OTC).

(stampati)

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

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

    

  13A05882
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Candesartan Ratiopharm»    

      Estratto determinazione n. 592/2013 del 21 giugno 2013  
 

 

MEDICINALE
CANDESARTAN RATIOPHARM

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

Confezione
“4 mg compresse” 10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 041041334/M (in base 10) 174HFQ (in base 32)

Confezione
“8 mg compresse” 10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 041041346/M (in base 10) 174HG2 (in base 32)

Confezione
“16 mg compresse” 10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 041041359/M (in base 10) 174HGH (in base 32)

Confezione
“32 mg compresse” 10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 041041361/M (in base 10) 174HGK (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compressa.

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa contiene:

Principio attivo:
4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg di candesartan cilexetil.

Eccipienti:
Lattosio monoidrato
Amido di mais
Idrossipropilcellulosa
Croscarmellosa sodica
Magnesio stearato
Trietilcitrato

RILASCIO LOTTI:
Siegfried Generics Malta Ltd.
HHF070 Hal Far Industrial Estate (P.O. Box 14) BBG 3000 Hal Far
Malta

Merckle GmbH
Ludwig Merckle Str. 3, 89143 Blaubeuren
Germania
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CONTROLLO LOTTI:
Siegfried Generics Malta Ltd.
HHF070 Hal Far Industrial Estate (P.O. Box 14) BBG 3000 Hal Far
Malta

Merckle GmbH
Graf Arco Str. 3, 89079 Ulm
Germania

PRODUZIONE:
Siegfried Generics Malta Ltd.
HHF070 Hal Far Industrial Estate (P.O. Box 14) BBG 3000 Hal Far
Malta

Siegfried Ltd.
Untere Bruehlstrasse 4 CH 4800 Zofingen
Svizzera

CONFEZIONAMENTO PRIMARIO E SECONDARIO:
Siegfried Generics Malta Ltd.
HHF070 Hal Far Industrial Estate (P.O. Box 14) BBG 3000 Hal Far
Malta

Merckle GmbH
Graf Arco Str. 3, D 89079 Ulm
Germania

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinská 30, SK 036 80 MARTIN
Repubblica Slovena

Combino Pharm Malta LTD
HF 60 Hal Far Industrial Estate, M Hal Far BBG 07
Malta

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO:
Etnovia Oy
Teollisuustie 16, FIN 60100 SEINÄJÖKI
Finlandia

PRODUZIONE PRINCIPIO ATTIVO:
Ranbaxy Laboratories Limited
Toansa, 144 533 Punjab
India

Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.
LTD., Xunquiao, RC 317024 LINHAI CITY, provincia dello Zhejiang
Cina
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Candesartan ratiopharm è indicato per
Trattamento dell’ipertensione essenziale negli adulti.
Trattamento dei pazienti adulti con scompenso cardiaco e alterata funzione sistolica ventricolare
sinistra (frazione di eiezione ventricolare sinistra 40%) in aggiunta al trattamento con inibitori
dell’Enzima di Conversione dell’Angiotensina (ACE) o quando gli ACE inibitori non siano tollerati.

(classificazione ai fini della rimborsabilità)

Confezione
“4 mg compresse” 10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 041041334/M (in base 10) 174HFQ (in base 32)
Classe di rimborsabilità
C

Confezione
“8 mg compresse” 10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 041041346/M (in base 10) 174HG2 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
C

Confezione
“16 mg compresse” 10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 041041359/M (in base 10) 174HGH (in base 32)
Classe di rimborsabilità
C

Confezione
“32 mg compresse” 10 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 041041361/M (in base 10) 174HGK (in base 32)
Classe di rimborsabilità
C

(classificazione ai fini della fornitura)

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

 



—  42  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 

(Tutela brevettuale)

Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di
proprietà industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in
materia brevettuale.
Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14 co.2 del Dlgs. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle parti del
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a
indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio del
medicinale.

(stampati)

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

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

    

  13A05883
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Sildenafi l Macleods»    

      Estratto determinazione n. 599/2013 del 21 giugno 2013  
 

 

MEDICINALE
SILDENAFIL MACLEODS

TITOLARE AIC:
Macleods Pharma UK Limited
Golden Gate Lodge, Crewe Hall, Crewe, Cheshire, CW1 6UL
Regno Unito

Confezione
“25 mg compresse rivestite con film” 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040677015/M (in base 10) 16TCNR (in base 32)

Confezione
“50 mg compresse rivestite con film” 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040677027/M (in base 10) 16TCP3 (in base 32)

Confezione
“100 mg compresse rivestite con film” 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040677039/M (in base 10) 16TCPH (in base 32)

FORMA FARMACEUTICA:
Compressa rivestita con film.

COMPOSIZIONE:
Ogni compressa rivestita con film contiene:

Principio attivo:
sildenafil citrato equivalente a 25 mg, 50 mg, 100 mg di sildenafil.

Eccipienti:
Nucleo della compressa:
Cellulosa microcristallina
Idrogenofosfato di calcio diidrato
Croscamellosa sodica
Ipromellosa
Magnesio stearato

Film di rivestimento:
Ipromellosa 6 cP
Biossido di titanio (E171)
Triacetina
Pigmento di alluminio con carminio d'indaco (E132)

PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO PRIMARIO E SECONDARIO:
Macleods Pharmaceuticals Limited, Nalagarh
Village Theda, Post Office Lodhimajra Tehsil Nalagarh, District Solan, Himachal Pradesh – 174101
India
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RILASCIO DEI LOTTI:
Peckforton Pharmaceuticals Limited,
Crewe Hall, Golden Gate Lodge, Crewe, Cheshire, CW1 6UL
Regno Unito

CONTROLLO DEI LOTTI:
Exova,
Lochend Industrial Estate, Newbridge, Midlothian EH28 8PL
Regno Unito

PROXY Laboratories B. V,
Archimedesweg 25, 2333 CM Leiden
Olanda

PRODUZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO:
Macleods Pharmaceuticals Limited,
Plot no. 2209, GIDC Industrial Estate At & Post Sarigam Taluka Umbergaon Valsad Gujarat 396 155
India

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Trattamento di soggetti di sesso maschile con disfunzione erettile, ovvero l’incapacità di
raggiungere o mantenere un’erezione idonea per una attività sessuale soddisfacente.
È necessaria la stimolazione sessuale affinché Sildenafil compresse rivestite con film possa essere
efficace.

(classificazione ai fini della rimborsabilità)

Confezione
“25 mg compresse rivestite con film” 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040677015/M (in base 10) 16TCNR (in base 32)

Classe di rimborsabilità
C

Confezione
“50 mg compresse rivestite con film” 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040677027/M (in base 10) 16TCP3 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
C

Confezione
“100 mg compresse rivestite con film” 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040677039/M (in base 10) 16TCPH (in base 32)
Classe di rimborsabilità
C
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(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale SILDENAFIL MACLEODS è la seguente:
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

(Tutela brevettuale)

Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di
proprietà industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in
materia brevettuale.
Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14 co.2 del Dlgs. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle parti del
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a
indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio del
medicinale.

(stampati)

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

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

    

  13A05884
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Levotiroxina Teva»    

      Estratto determinazione n. 604/2013 del 21 giugno 2013  
 

 

MEDICINALE
LEVOTIROXINA TEVA

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

Confezione
"25 microgrammi compresse" 20 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619013/M (in base 10) 16RM05 (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 28 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619025/M (in base 10) 16RMoK (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 30 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619037/M (in base 10) 16RM0X (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619049/M (in base 10) 16RM19 (in base 32)

Confezione
"25 microgrammi compresse" 56 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619052/M (in base 10) 16RM1D (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 60 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619064/M (in base 10) 16RM1S (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 84 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619076/M (in base 10) 16RM24 (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 90 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619088/M (in base 10) 16RM2J (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 100 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619090/M (in base 10) 16RM2L (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 112 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619102/M (in base 10) 16RM2Y (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 250 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619114/M (in base 10) 16RM3B (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 98 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL confezione calendario
AIC n. 040619126/M (in base 10) 16RM3Q (in base 32)
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Confezione
"25 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL monodose
AIC n. 040619138/M (in base 10) 16RM42 (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 28 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619140/M (in base 10) 16RM44 (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619153/M (in base 10) 16RM4K (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 56 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619165/M (in base 10) 16RM4X (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619177/M (in base 10) 16RM59 (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 112 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619189/M (in base 10) 16RM5P (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619191/M (in base 10) 16RM5R (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 500 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619203/M (in base 10) 16RM63 (in base 32)
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 1000 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619215/M (in base 10) 16RM6H (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619227/M (in base 10) 16RM6V (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619239/M (in base 10) 16RM77 (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619241/M (in base 10) 16RM79 (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619254/M (in base 10) 16RM7Q (in base 32)
 
 

 



—  48  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 

Confezione
"50 microgrammi compresse" 56 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619266/M (in base 10) 16RM82 (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 60 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619278/M (in base 10) 16RM8G (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 84 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619280/M (in base 10) 16RM8J (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 90 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619292/M (in base 10) 16RM8W (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 100 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619304/M (in base 10) 16RM98 (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 112 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619316/M (in base 10) 16RM9N (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 250 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619328/M (in base 10) 16RMB0 (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 98 compresse in blister PVC/PVDC/AL confezione calendario
AIC n. 040619330/M (in base 10) 16RMB2 (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040619342/M (in base 10) 16RMBG (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 28 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619355/M (in base 10) 16RMBV (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619367/M (in base 10) 16RMC7 (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 56 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619379/M (in base 10) 16RMCM (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619381/M (in base 10) 16RMCP (in base 32)
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Confezione
"50 microgrammi compresse" 112 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619393/M (in base 10) 16RMD1 (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619405/M (in base 10) 16RMDF (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 500 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619417/M (in base 10) 16RMDT (in base 32)
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 1000 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619429/M (in base 10) 16RMF5 (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619431/M (in base 10) 16RMF7 (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619443/M (in base 10) 16RMFM (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619456/M (in base 10) 16RMG0 (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619468/M (in base 10) 16RMGD (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 56 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619470/M (in base 10) 16RMGG (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 60 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619482/M (in base 10) 16RMGU (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 84 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619494/M (in base 10) 16RMH6 (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 90 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619506/M (in base 10) 16RMHL (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 100 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619518/M (in base 10) 16RMHY (in base 32)
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Confezione
"75 microgrammi compresse" 112 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619520/M (in base 10) 16RMJ0 (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 250 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619532/M (in base 10) 16RMJD (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 98 compresse in blister PVC/PVDC/AL confezione calendario
AIC n. 040619544/M (in base 10) 16RMJS (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040619557/M (in base 10) 16RMK5 (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 28 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619569/M (in base 10) 16RMKK (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619571/M (in base 10) 16RMKM (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 56 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619583/M (in base 10) 16RMKZ (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619595/M (in base 10) 16RMLC (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 112 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619607/M (in base 10) 16RMLR (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619619/M (in base 10) 16RMM3 (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 500 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619621/M (in base 10) 16RMM5 (in base 32)
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 1000 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619633/M (in base 10) 16RMMK (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619645/M (in base 10) 16RMMX (in base 32)
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Confezione
"100 microgrammi compresse" 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619658/M (in base 10) 16RMNB (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619660/M (in base 10) 16RMND (in base 32)

Confezione
"100 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619672/M (in base 10) 16RMNS (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 56 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619684/M (in base 10) 16RMP4 (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 60 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619696/M (in base 10) 16RMPJ (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 84 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619708/M (in base 10) 16RMPW (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 90 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619710/M (in base 10) 16RMPY (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 100 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619722/M (in base 10) 16RMQB (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 112 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619734/M (in base 10) 16RMQQ (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 250 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619746/M (in base 10) 16RMR2 (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 98 compresse in blister PVC/PVDC/AL confezione calendario
AIC n. 040619759/M (in base 10) 16RMRH (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040619761/M (in base 10) 16RMRK (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 28 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619773/M (in base 10) 16RMRX (in base 32)
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Confezione
"100 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619785/M (in base 10) 16RMS9 (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 56 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619797/M (in base 10) 16RMSP (in base 32)

Confezione
"100 microgrammi compresse" 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619809/M (in base 10) 16RMT1 (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 112 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619811/M (in base 10) 16RMT3 (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619823/M (in base 10) 16RMTH (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 500 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619835/M (in base 10) 16RMTV (in base 32)
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 1000 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619847/M (in base 10) 16RMU7 (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619850/M (in base 10) 16RMUB (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619862/M (in base 10) 16RMUQ (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619874/M (in base 10) 16RMV2 (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619886/M (in base 10) 16RMVG (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 56 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619898/M (in base 10) 16RMVU (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 60 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619900/M (in base 10) 16RMVW (in base 32)
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Confezione
"125 microgrammi compresse" 84 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619912/M (in base 10) 16RMW8 (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 90 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619924/M (in base 10) 16RMWN (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 100 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619936/M (in base 10) 16RMX0 (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 112 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619948/M (in base 10) 16RMXD (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 250 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619951/M (in base 10) 16RMXH (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 98 compresse in blister PVC/PVDC/AL confezione calendario
AIC n. 040619963/M (in base 10) 16RMXV (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040619975/M (in base 10) 16RMY7 (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 28 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619987/M (in base 10) 16RMYM (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619999/M (in base 10) 16RMYZ (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 56 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620015/M (in base 10) 16RMZH (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620027/M (in base 10) 16RMZV (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 112 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620039/M (in base 10) 16RN07 (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620041/M (in base 10) 16RN09 (in base 32)
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Confezione
"125 microgrammi compresse" 500 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620054/M (in base 10) 16RN0Q (in base 32)
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 1000 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620066/M (in base 10) 16RN12 (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620078/M (in base 10) 16RN1G (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620080/M (in base 10) 16RN1J (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620092/M (in base 10) 16RN1W (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620104/M (in base 10) 16RN28 (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 56 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620116/M (in base 10) 16RN2N (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 60 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620128/M (in base 10) 16RN30 (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 84 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620130/M (in base 10) 16RN32 (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 90 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620142/M (in base 10) 16RN3G (in base 32)

Confezione
"150 microgrammi compresse" 100 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620155/M (in base 10) 16RN47 (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 112 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620167/M (in base 10) 16RN3V (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 250 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620179/M (in base 10) 16RN4M (in base 32)
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Confezione
"150 microgrammi compresse" 98 compresse in blister PVC/PVDC/AL confezione calendario
AIC n. 040620181/M (in base 10) 16RN4P (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040620193/M (in base 10) 16RN51 (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 28 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620205/M (in base 10) 16RN5F (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620217/M (in base 10) 16RN5T (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 56 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620229/M (in base 10) 16RN65 (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620231/M (in base 10) 16RN67 (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 112 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620243/M (in base 10) 16RN6M (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620256/M (in base 10) 16RN70 (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 500 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620268/M (in base 10) 16RN7D (in base 32)
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 1000 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620270/M (in base 10) 16RN7G (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620282/M (in base 10) 16RN7U (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620294/M (in base 10) 16RN86 (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620306/M (in base 10) 16RN8L (in base 32)
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Confezione
"175 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620318/M (in base 10) 16RN8Y (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 56 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620320/M (in base 10) 16RN90 (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 60 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620332/M (in base 10) 16RN9D (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 84 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620344/M (in base 10) 16RN9S (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 90 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620357/M (in base 10) 16RNB5 (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 100 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620369/M (in base 10) 16RNBK (in base 32)

Confezione
"175 microgrammi compresse" 112 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620371/M (in base 10) 16RNBM (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 250 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620383/M (in base 10) 16RNBZ (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 98 compresse in blister PVC/PVDC/AL confezione calendario
AIC n. 040620395/M (in base 10) 16RNCC (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040620407/M (in base 10) 16RNCR (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 28 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620419/M (in base 10) 16RND3 (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620421/M (in base 10) 16RND5 (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 56 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620433/M (in base 10) 16RNDK (in base 32)
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Confezione
"175 microgrammi compresse" 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620445/M (in base 10) 16RNDX (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 112 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620458/M (in base 10) 16RNFB (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620460/M (in base 10) 16RNFD (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 500 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620472/M (in base 10) 16RNFS (in base 32)
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 1000 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620484/M (in base 10) 16RNG4 (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620496/M (in base 10) 16RNGJ (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620508/M (in base 10) 16RNGW (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620510/M (in base 10) 16RNGY (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620522/M (in base 10) 16RNHB (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 56 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620534/M (in base 10) 16RNHQ (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 60 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620546/M (in base 10) 16RNJ2 (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 84 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620559/M (in base 10) 16RNJH (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 90 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620561/M (in base 10) 16RNJK (in base 32)
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Confezione
"200 microgrammi compresse" 100 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620573/M (in base 10) 16RNJX (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 112 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620585/M (in base 10) 16RNK9 (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 250 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620597/M (in base 10) 16RNKP (in base 32)

Confezione
"200 microgrammi compresse" 98 compresse in blister PVC/PVDC/AL confezione calendario
AIC n. 040620609/M (in base 10) 16RNL1 (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040620611/M (in base 10) 16RNL3 (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 28 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620623/M (in base 10) 16RNLH (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620635/M (in base 10) 16RNLV (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 56 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620647/M (in base 10) 16RNM7 (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 100 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620650/M (in base 10) 16RNMB (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 112 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620662/M (in base 10) 16RNMQ (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 250 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620674/M (in base 10) 16RNN2 (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 500 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620686/M (in base 10) 16RNNG (in base 32)
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 1000 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620698/M (in base 10) 16RNNU (in base 32)
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FORMA FARMACEUTICA:
Compressa
COMPOSIZIONE:
Principio attivo:
Ogni compressa di Levotiroxina Teva da 25 microgrammi contiene 25 microgrammi di levotiroxina
sodica.
Ogni compressa di Levotiroxina Teva da 50 microgrammi contiene 50 microgrammi di levotiroxina
sodica.
Ogni compressa di Levotiroxina Teva da 75 microgrammi contiene 75 microgrammi di levotiroxina
sodica.
Ogni compressa di Levotiroxina Teva da 100 microgrammi contiene 100 microgrammi di
levotiroxina sodica.
Ogni compressa di Levotiroxina Teva da 125 microgrammi contiene 125 microgrammi di
levotiroxina sodica.
Ogni compressa di Levotiroxina Teva da 150 microgrammi contiene 150 microgrammi di
levotiroxina sodica.
Ogni compressa di Levotiroxina Teva da 175 microgrammi contiene 175 microgrammi di
levotiroxina sodica.
Ogni compressa di Levotiroxina Teva da 200 microgrammi contiene 200 microgrammi di
levotiroxina sodica.

Eccipienti:
Amido di mais
Amido di mais pregelatinizzato
Cellulosa microcristallina
Silice colloidale anidra
Magnesio stearato

Produzione Principio attivo:

Peptido GmbH, Am Kreftwork 6, D 66450 Bexbach, Germania

Produzione:
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ùt 13, 4042, Debrecen, Ungheria

Confezionamento primario e secondario:

TEVA UK Limited, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne,
East Sussex, BN22 9AG, Regno Unito

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Paesi Bassi

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ùt 13, 4042, Debrecen, Ungheria

Teva Santè, Rue Bellocier, 89100 Sens, Francia

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravskà 29, .p. 305, 74770 Opava Komàrov, Repubblica Ceca

Teva Operations Sp. z.o.o, ul. Mogilska 80. 31 546, Krakow, Polonia

Teva Operations Sp. z.o.o, Ul. Sienkiewicza 25, 99 300 Kutno, Polonia

MPF B.V., Appelhof 13, 8465 RX Oudehaske, Paesi Bassi
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MPF B.V., Neptunus, 12, 8448 CN Heerenveen, Paesi Bassi

Pharmapack International B.V., Bleiswijkseweg 51, 2712 PB Zoetermeer, Paesi Bassi

NEOLOGISTICA S.r.l., Largo Boccioni, 1, 21040 Origgio (VA), Italia (solo confezionamento
secondario)

TEVA PHARMA S.L.U., C/C, n° 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spagna

CONTROLLO DI QUALITÀ:
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Paesi Bassi

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ùt 13, 4042, Debrecen, Ungheria

Teva Santè, Rue Bellocier, 89100 Sens, Francia

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravskà 29, .p. 305, 74770 Opava Komàrov, Repubblica Ceca

Teva Operations Sp. z.o.o, ul. Mogilska 80. 31 546, Krakow, Polonia

Teva Operations Sp. z.o.o, Ul. Sienkiewicza 25, 99 300 Kutno, Polonia

Merckle GmbH, Graf Arco Strasse 3, D 89079 Ulm, Germania

TEVA PHARMA S.L.U., C/C, n° 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spagna

RILASCIO DEI LOTTI
TEVA UK Limited, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne,
East Sussex, BN22 9AG, Regno Unito

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Paesi Bassi

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ùt 13, 4042, Debrecen, Ungheria

Teva Santè, Rue Bellocier, 89100 Sens, Francia

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravskà 29, .p. 305, 74770 Opava Komàrov, Repubblica Ceca

Teva Operations Sp. z.o.o, ul. Mogilska 80. 31 546, Krakow, Polonia

Teva Operations Sp. z.o.o, Ul. Sienkiewicza 25, 99 300 Kutno, Polonia

TEVA PHARMA S.L.U., C/C, n° 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spagna

Merckle GmbH, Ludwig Merckle Strasse 3, D 89143 Blaubeuren, Germania

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
– Ipotiroidismo,
– Profilassi contro il gozzo ricorrente successivo alla resezione del gozzo eutiroideo,
– Gozzo benigno eutiroideo.
– Terapia soppressiva e sostitutiva delle patologie maligne della tiroide, specialmente post

tiroidectomia.
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25 microgrammi
– Co terapia nel trattamento antitiroideo dell'ipertiroidismo, una volta raggiunto lo stato

eutiroideo.
50 microgrammi
– Co terapia nel trattamento antitiroideo dell'ipertiroidismo, una volta raggiunto lo stato

eutiroideo.
75 microgrammi
– Co terapia nel trattamento antitiroideo dell'ipertiroidismo, una volta raggiunto lo stato

eutiroideo.
100 microgrammi
– Co terapia nel trattamento antitiroideo dell'ipertiroidismo, una volta raggiunto lo stato

eutiroideo.
– Test di soppressione tiroidea.
150 microgrammi
– Test di soppressione tiroidea.
200 microgrammi
– Test di soppressione tiroidea.

(classificazione ai fini della rimborsabilità)

Confezione
"25 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL
AIC n. 040619049/M (in base 10) 16RM19 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,05
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 1,97

Confezione
"25 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PA/AL/PVC/AL AL monodose
AIC n. 040619138/M (in base 10) 16RM42 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,05
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 1,97
 
Confezione
"25 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619153/M (in base 10) 16RM4K (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,05
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 1,97
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Confezione
"50 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619254/M (in base 10) 16RM7Q (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,05
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 1,97
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040619342/M (in base 10) 16RMBG (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,05
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 1,97
 
Confezione
"50 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619367/M (in base 10) 16RMC7 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,05
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 1,97
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619468/M (in base 10) 16RMGD (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,05
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 1,97
 
Confezione
"75 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040619557/M (in base 10) 16RMK5 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,05
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 1,97
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Confezione
"75 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619571/M (in base 10) 16RMKM (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,05
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 1,97
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619672/M (in base 10) 16RMNS (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,11
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,09
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040619761/M (in base 10) 16RMRK (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,11
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,09
 
Confezione
"100 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619785/M (in base 10) 16RMS9 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,11
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,09
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040619886/M (in base 10) 16RMVG (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,13
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,12
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Confezione
"125 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040619975/M (in base 10) 16RMY7 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,13
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,12
 
Confezione
"125 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040619999/M (in base 10) 16RMYZ (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,13
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,12
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620104/M (in base 10) 16RN28 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,15
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,16
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040620193/M (in base 10) 16RN51 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,15
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,16
 
Confezione
"150 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620217/M (in base 10) 16RN5T (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,15
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,16
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Confezione
"175 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620318/M (in base 10) 16RN8Y (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,39
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,60
 
Confezione
"175 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040620407/M (in base 10) 16RNCR (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,39
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,60

Confezione
"175 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620421/M (in base 10) 16RND5 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,39
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,60

Confezione
"200 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL
AIC n. 040620522/M (in base 10) 16RNHB (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,42
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,67
 
Confezione
"200 microgrammi compresse" 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL monodose
AIC n. 040620611/M (in base 10) 16RNL3 (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,42
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,67
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Confezione
"200 microgrammi compresse" 50 compresse in flacone HDPE
AIC n. 040620635/M (in base 10) 16RNLV (in base 32)
Classe di rimborsabilità
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€ 1,42
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 2,67

(classificazione ai fini della fornitura)

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

(stampati)

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

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

    

  13A05885
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Desogestrel e Etinilestradiolo Sandoz».    

      Estratto determinazione V&A/ n. 930/2013 del 10 giugno 2013  
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  13A05886
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        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Natecal D3»    

      Estratto determinazione V&A/ n. 942/2013 del 10 giugno 2013  
 

 

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC
E' autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: ” NATECAL D3” anche nella forma e
confezione: "600 mg + 400 UI compresse orodispersibili" 180 compresse (3 x 60) in contenitore
HDPE 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: ITALFARMACO S.P.A., con sede legale e domicilio fiscale in Viale Fulvio Testi, 330,
20126 Milano Codice Fiscale 00737420158.

Confezione: "600 mg + 400 UI compresse orodispersibili" 180 compresse (3 x 60) in contenitore
HDPE
AIC n° 034899056/M (in base 10) 11913J (in base 32)

Forma Farmaceutica: compressa orodispersibile
Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione. dopo la prima apertura del flacone
validità 60 giorni.
Produttore del principio attivo:
Calcio carbonato:
OMYA SAS stabilimento sito in Route d’Eygalières 13660 Orgon – Francia; SCORA S.A.
stabilimento sito in Rue de l’ Usine 62132 Caffiers – Francia;
Colecalciferolo:
F.HOFFMANN – LA ROCHE LTD stabilimento sito in Grenzacherstrasse 124 CH 4070 Basilea –
Svizzera;
Produttore del prodotto finito:
ITALFARMACO SPA stabilimento sito in Viale Fulvio Testi 330 – Milano (produzione,
confezionamento, controllo, rilascio – eccetto step produttivo di granulazione del calcio carbonato
con maltodestrina); FINE FOODS & PHARMACEUTICALS N.T.M. SPA stabilimento sito in Via
dell’Artigianato, 8/10 24041 Brembate – Bergamo (produzione – solo lo step produttivo di
granulazione di calcio carbonato con maltodestrina – comprensivo delle rispettive analisi);
Composizione: 1 compressa orodispersibile contiene:
Principio Attivo: calcio carbonato 1500,0 mg (equivalenti a calcio 600 mg); colecalciferolo
(vitamina D3) 400 U.I. (equivalenti a 0,01 mg);
Eccipienti: maltodestrina; aspartame (E951); idrossipropilcellulosa, a basso grado di sostituzione
(E463); lattosio monoidrato; acido citrico anidro (E330); arancia aroma (sostanze naturali
aromatizzanti, malto destrine, destrine); acido stearico; DL alfa tocoferolo (E 307); olio di soia
idrogenato; gelatina; saccarosio; amido di mais;
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Correzione della carenza combinata di vitamina D e calcio
nell'anziano; apporto di vitamina D e calcio come integrazione della terapia specifica per il
trattamento dell'osteoporosi in pazienti con carenza combinata di vitamina D e calcio, oppure in
pazienti con rischio elevato di tale carenza.

CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA RIMBORSABILITÀ
Confezione: AIC n° 034899056/M "600 mg + 400 UI compresse orodispersibili" 180 compresse (3
x 60) in contenitore HDPE
Classe di rimborsabilità:
Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n.
537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità,
denominata Classe C (nn)

CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n° 034899056/M "600 mg + 400 UI compresse orodispersibili" 180 compresse (3
x 60) in contenitore HDPE – RR:medicinale soggetto a prescrizione medica

PSUR
Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in commercio, la presentazione dei
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia,
il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rapporti periodici di
aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale se il medicinale è inserito nell’elenco delle
date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia Europea dei medicinali.
 
DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

    

  13A05887
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Neo Borocillina Nasale».    

      Estratto determinazione V&A.N/ n. 980/2013 dell’11 giugno 2013  
  

 

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC
E' autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: ”NEO BOROCILLINA NASALE”, nella
forma e confezione: "0,05% spray nasale, soluzione" 1 flacone da 15 ml 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: ALFA WASSERMANN S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in Via Enrico Fermi, 1,
65020 Alanno Pescara Codice Fiscale 00556960375.

Confezione: "0,05% spray nasale, soluzione" 1 flacone da 15 ml
AIC n° 042188019 (in base 10) 187H7M (in base 32)
Forma Farmaceutica: spray nasale, soluzione
Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione. Dopo la prima apertura del flacone, il
prodotto deve essere utilizzato entro 4 settimane; trascorso tale periodo il prodotto in eccedenza
deve essere eliminato
Produttore del principio attivo:
BASF PharmaChemikalien Gmbh & Co. KG stabilimento sito in Kalrstrasse 15 39, 42 44, 32423
Minden – Germania;
Produttore del prodotto finito:
Istituto Biochimico Nazionale Savio S.r.l stabilimento sito in Via del Mare, 36 – 00040 Pomezia –
Roma (ciclo produttivo completo);
Composizione: 100 ml di spray nasale, soluzione contengono:
Principio Attivo: ossimetazolina cloridrato 0,05 g
Eccipienti: potassio fosfato monobasico; disodio fosfato anidro; clorexidina diacetato; sorbitolo;
acqua depurata;

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Decongestionante della mucosa nasale (libera il naso chiuso), specie
in caso di raffreddore.

CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA RIMBORSABILITÀ
Confezione: AIC n° 042188019 "0,05% spray nasale, soluzione" 1 flacone da 15 ml
Classe di rimborsabilità:
Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n.
537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità,
denominata Classe C (nn)

CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n° 042188019 "0,05% spray nasale, soluzione" 1 flacone da 15 ml OTC:
medicinale non soggetto a prescrizione medica da banco
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PSUR
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire i rapporti periodici di
aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti
nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107
quater, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia Europea dei
medicinali.

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

    

  13A05888
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Ossigeno Medicair».    

      Estratto determinazione V&A n. 1066/2013 del 24 giugno 2013  
  

 

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC
E' autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: “OSSIGENO MEDICAIR”, nelle forme e
confezioni: "300 bar gas medicinale compresso" bombola in materiale composito con valvola VI 2
lt. 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:MEDICAIR ITALIA S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in Via Torquato Tasso, 29,
20010 Pogliano Milanese Milano Codice Fiscale 05912670964.

Confezione: "300 bar gas medicinale compresso" bombola in materiale composito con valvola VI 2
lt.
AIC n° 039110604 (in base 10) 159KYD (in base 32)
Forma Farmaceutica: gas per inalazione
Validità Prodotto Integro: 5 anni dalla data di fabbricazione
Produttori del Principio attivo: Air Liquide Italia Produzione S.r.l., Via Dante s.n.c. 20090
Pioltello Limito (MI); Air Liquide Impianti Gassificazione S.r.l. Contrada Biggemi ex S.S. 114
96010 Priolo Gargallo (SR); Chemgas S.r.l., Via E. Fermi,4 72100 Brindisi; Linde Gas Italia S.r.l
Via Turati, 18/a 40010 Sala Bolognese (BO); Linde Gas Italia S.r.l., Via di Servola, 1 34100
Trieste; Società Italiana Acetilene & Derivati "S.I.A.D." S.p.A. S.S. 525 del Brembo, 1 24040 Osio
Sopra (BG); Società Italiana Acetilene & Derivati "S.I.A.D." S.p.A., Via T. Wassermann, 11 Z.I.
Aussa Corno 33050 Carlino (UD); Medicair Italia S.r.l., Via T. Tasso 20010 Pogliano Milanese
(MI); Sol S.p.A., Via Firmio Leonzio, 2 84100 Salerno; SICO Società Italiana Carburo Ossigeno
S.p.A., Via Marconato s.n.c. 20031 Cesano Maderno (MI); Sapio Produzione Idrogeno Ossigeno
S.r.l., Via Senatore Simonetta, 27 20040 Caponago (MI); Sapio Produzione Idrogeno Ossigeno
S.r.l., Via Malcontenta, 49 (Località Porto Marghera) 30175 Venezia; Nuova Oter S.r.l, Zona
Industriale Mazzocchio 04014 Pontinia (LT); Lonza AG Walliser Werke Lonzastrasse 3930 Visp
Svizzera; Linde Gas Italia, Viale Brin Benedetto, 218 05100 Terni;
Produttore del prodotto finito:Medicair Sud, Viale de Blasio, Bari; Medicair Sud, Contrada Difesa,
Caraffa (CZ); Medicair Sud, Contrada Torre Allegra, Catania; Medicair Italia, Contrada S. Benedetto,
Favara (AG); Medicair Italia, Via delle Fabbriche 14/C, Genova; Medicair Italia, Via T. Tasso 29,
Pogliano Milanese (MI); Medicair Centro, Via Marago, Coriano (RN); Medicair Centro, Via della
Magliana 1098/1102, Roma; Medicair Italia, Via Berghini 35, Sarzana (SP); Medicair Sud, SS 476,
Soleto (LE); Medicair Sud, Via Trentola 8, Somma Vesuviana (NA); Medicair Sud, Viale Magna
Grecia, Taranto; Medicair Sud, loc. Greppe Pantano, Termoli (CB); Medicair Italia, Via Avigliana
ang. Via Coazze, Rivalta di Torino; Medicair Italia, Via S. Rocco, Ventimiglia (IM); Medicair Italia, Via
Spagna, Vigonza (PD); Medicair Sud, Contrada Canne Masche, Termini Imerese (PA);
Principio Attivo: ossigeno

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:
Trattamento dell’insufficienza respiratoria acuta e cronica.
Trattamento in anestesia, in terapia intensiva, in camera iperbarica.
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CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA RIMBORSABILITÀ
Confezione: AIC n° 039110604 "300 bar gas medicinale compresso" bombola in materiale
composito con valvola VI 2 lt.
Classe di rimborsabilità:
Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n.
537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità,
denominata Classe C (nn).

CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA FORNITURA
Confezione: AIC n° 039110604 "300 bar gas medicinale compresso" bombola in materiale
composito con valvola VI 2 lt. RR:medicinale soggetto a prescrizione medica

STAMPATI
Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio con gli stampati così come
precedentemente autorizzati da questa Amministrazione, con le sole modifiche necessarie per
l’adeguamento alla presente determinazione.
In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai
medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare dell’AIC che
intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si
applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

RAPPORTI PERIODICI DI AGGIORNAMENTO SULLA SICUREZZA PSUR
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire i rapporti periodici di
aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti
nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107
quater, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia Europea dei
medicinali.

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

    

  13A05889
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        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano «Regaine».    

      Estratto determinazione V&A/920 del 10 giugno 2013  
  

 

 
Titolare AIC: JOHNSON & JOHNSON S.P.A. (codice fiscale 00407560580) con sede legale e

domicilio fiscale in VIA ARDEATINA, KM 23,500, 00040 SANTA PALOMBA
POMEZIA ROMA (RM) Italia

Medicinale: REGAINE
Variazione AIC: C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifiche nel riassunto delle

caratteristiche del prodotto, dovute in particolare a nuovi dati in materia di
qualità, di prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 026725010 "2% SOLUZIONE CUTANEA" FLACONE DA 60 ML
AIC N. 026725034 "5% SOLUZIONE CUTANEA" FLACONE 60 ML

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.

    

  13A05890
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        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano «Uromitexan».    

      Estratto determinazione V&A/925 del 10 giugno 2013  
  

 

 
Titolare AIC: BAXTER S.P.A. (codice fiscale 00492340583) con sede legale e domicilio fiscale in

PIAZZALE DELL' INDUSTRIA, 20, 00144 ROMA (RM) Italia
Medicinale: UROMITEXAN
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punti 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 e 6.2 del RCP e
corrispondenti Paragrafi del Foglio Illustrativo)

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 025312024 "400 MG/4 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO ENDOVENOSO" 15 FIALE DA
4 ML

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.
    

  13A05891
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        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano «Voluven».    

      Estratto determinazione V&A/1027 del 20 giugno 2013  
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  13A05892
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        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano «Rizaliv».    

      Estratto determinazione V&A/1028 del 20 giugno 2013  
 

 

    

  13A05893
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        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano «Securact».    

      Estratto determinazione V&A/1036 del 20 giugno 2013  
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  13A05894



—  83  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1037 del 20 giugno 2013  
 

 
 



—  84  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 

    

  13A05895



—  85  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Comunicato concernente l’estrato della determinazione V&A/654 del 2 maggio 
2013 relativa al medicinale per uso umano «Algix».    

      Estratto determinazione V&A/1041 del 20 giugno 2013  
 

 

     

  13A05896



—  86  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Comunicato concernente l’estrato della determinazione V&A/655 del 2 maggio 
2013 relativa al medicinale per uso umano «Arcoxia».    

      Estratto determinazione V&A/1051 del 21 giugno 2013  
 

 

    

  13A05897



—  87  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1061 del 21 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE S.P.A. (codice fiscale 00212840235) con sede legale e

domicilio fiscale in VIA A. FLEMING, 2, 37135 VERONA (VR) Italia
Medicinale: ZOVIRAX LABIALE
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 037868015 " 5 % CREMA " TUBO DA 2 G
AIC N. 037868027 "5% CREMA" FLACONE 2 G CON EROGATORE

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.
    

  13A05898



—  88  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A 1071 del 24 giugno 2013  
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 

    

  13A05899



—  91  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A 1073 del 24 giugno 2013  
 

 

 

    

  13A05900



—  92  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A 1074 del 24 giugno 2013  
 

 

 

    

  13A05901



—  93  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1075 del 24 giugno 2013  
 

 

Titolare AIC: GE HEALTHCARE S.R.L. (codice fiscale 01778520302) con sede legale e domicilio
fiscale in VIA GALENO, 36, 20126 MILANO (MI) Italia

Medicinale: OMNIPAQUE
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punti 4.4 e 4.8 del RCP e corrispondenti Paragrafi del
Foglio Illustrativo)
relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 025477011 "240 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE 20 ML
AIC N. 025477023 "240 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE 50 ML
AIC N. 025477035 "300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE 20 ML
AIC N. 025477047 "300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE 50 ML
AIC N. 025477050 "300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE 100ML
AIC N. 025477062 "350 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE 50 ML
AIC N. 025477074 "350 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE 100ML
AIC N. 025477086 "300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE 75 ML
AIC N. 025477098 "300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE 200 ML
AIC N. 025477100 "300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE 500 ML
AIC N. 025477112 "350 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE 200 ML
AIC N. 025477124 "350 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE 500 ML
AIC N. 025477136 "300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE IN POLIPROPILENE DA 75 ML
AIC N. 025477148 "300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE IN POLIPROPILENE DA 100 ML
AIC N. 025477151 "300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE IN POLIPROPILENE DA 200 ML
AIC N. 025477163 "300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE IN POLIPROPILENE DA 500 ML
AIC N. 025477175 "350 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE IN POLIPROPILENE DA 100 ML
AIC N. 025477187 "350 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE IN POLIPROPILENE DA 200 ML
AIC N. 025477199 "350 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE IN POLIPROPILENE DA 500 ML
AIC N. 025477201 " 300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE IN POLIPROPILENE 20 ML
AIC N. 025477213 "300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE IN POLIPROPILENE A ROTTURA
PREDETERMINATA 50 ML
AIC N. 025477225 "350 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE IN POLIPROPILENE A ROTTURA
PREDETERMINATA 50 ML
AIC N. 025477237 " 300 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE IN POLIPROPILENE DA 50 ML
AIC N. 025477249 " 350 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE IN POLIPROPILENE DA 50 ML

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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. 
    

  13A05902



—  94  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A 1076 del 24 giugno 2013  
 

 

Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A. con sede legale e domicilio in RUE DE
L'INSTITUT, 89, B 1330 RIXENSART (BELGIO)

Medicinale: DITANRIX
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punti 4.4 e 4.8 del RCP e corrispondenti Paragrafi del
Foglio Illustrativo)

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 020967055 "ADULTI SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 1 SIRINGA
PRERIEMPITA DA 1 DOSE DA 0,5 ML

I lotti già 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.
    

  13A05903



—  95  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1077 del 24 giugno 2013  
 

 

    

  13A05904



—  96  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Nadololo Sanofi -Aventis».    

      Estratto determinazione V&A/1078 del 24 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: SANOFI AVENTIS S.P.A. (codice fiscale 00832400154) con sede legale e domicilio

fiscale in VIALE LUIGI BODIO, 37/B, 20158 MILANO (MI) Italia
Medicinale: NADOLOLO SANOFI AVENTIS
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 041029012 "80 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.

    

  13A05905



—  97  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1079 del 24 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: SANOFI AVENTIS S.P.A. (codice fiscale 00832400154) con sede legale e domicilio

fiscale in VIALE LUIGI BODIO, 37/B, 20158 MILANO (MI) Italia
Medicinale: ROSSITROL
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 026922017 "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 12 COMPRESSE
AIC N. 026922031 "BAMBINI 50 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 12 COMPRESSE
AIC N. 026922043 "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 6 COMPRESSE

I lotti già prodotti non possono più 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.

    

  13A05906
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1080 del 24 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: SANOFI AVENTIS S.P.A. (codice fiscale 00832400154) con sede legale e domicilio

fiscale in VIALE LUIGI BODIO, 37/B, 20158 MILANO (MI) Italia
Medicinale: RULID
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 026727014 "150 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE
AIC N. 026727038 "BAMBINI 50 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 12 COMPRESSE
AIC N. 026727040 "300 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 6 COMPRESSE

I lotti già prodotti non possono più 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.

    

  13A05907



—  99  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1081 del 24 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: MSD ITALIA S.R.L. (codice fiscale 00422760587) con sede legale e domicilio

fiscale in VIA VITORCHIANO 151, 00189 ROMA (RM) Italia
Medicinale: NOROXIN
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punto 4.8 del RCP e corrispondente Paragrafo del Foglio
Illustrativo)

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 024998039 "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.
    

  13A05908



—  100  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1082 del 24 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: ABBVIE S.R.L. (codice fiscale 02645920592) con sede legale e domicilio fiscale in

S.R. 148 PONTINA KM. 52 SNC CAMPOVERDE DI APRILIA, 04011 APRILIA
LATINA (LT) Italia

Medicinale: FORANE
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 025206018 "LIQUIDO PER INALAZIONE" 1 FLACONE 100 ML CON SECURITY LOCK
AIC N. 025206020 "LIQUIDO PER INALAZIONE" 1 FLACONE 150 ML

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.

    

  13A05909
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1083 del 24 giugno 2013  
 

 

Titolare AIC: PFIZER ITALIA S.R.L. (codice fiscale 06954380157) con sede legale e domicilio
fiscale in VIA ISONZO, 71, 04100 LATINA (LT) Italia

Medicinale: ZIMOX
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punti 4.2, 4.4, 5.1 e 5.2 del RCP e corrispondenti Paragrafi
del Foglio Illustrativo)

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 023086061 "500 MG CAPSULE RIGIDE" 12 CAPSULE
AIC N. 023086097 "250 MG/5 ML POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE" 1 FLACONE 100 ML
AIC N. 023086150 "1 G COMPRESSE" 12 COMPRESSE
AIC N. 023086162 "500 MG COMPRESSE SOLUBILI E MASTICABILI" 12 COMPRESSE
AIC N. 023086174 " 1 G COMPRESSE SOLUBILI E MASTICABILI" 12 COMPRESSE
AIC N. 023086186 " 100 MG/ ML GOCCE ORALI, SOSPENSIONE " 1 FLACONE POLVERE +
BICCHIERINO DOSATORE E PIPETTA

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.

    

  13A05910



—  102  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1084 del 24 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: THERABEL GIENNE PHARMA S.P.A. (codice fiscale 11957290155) con sede legale

e domicilio fiscale in VIA LORENTEGGIO, 270/A, 20146 MILANO (MI) Italia
Medicinale: SIDOMOL
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punto 4.8 del RCP e corrispondente Paragrafo del Foglio
illustrativo)

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 033621018 "4 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE
AIC N. 033621032 "8 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 COMPRESSE AIC N.
033621044 " 16 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 30 COMPRESSE

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.

    

  13A05911
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1087 del 25 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: ZAMBON ITALIA S.R.L. (codice fiscale 03804220154) con sede legale e domicilio

fiscale in VIA LILLO DEL DUCA, 10, 20091 BRESSO MILANO (MI) Italia
Medicinale: FLUIMUCIL ANTIBIOTICO
Variazione AIC: Modifica stampati

Adeguamento agli Standard Terms

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 020660015 BB 1 FLACONE 250 MG + 1 F.
AIC N. 020660027 BB 3 FLACONI 250 MG + 3 F.
AIC N. 020660039 AD 1 FLACONE 500 MG + 1 F.
AIC N. 020660041 AD 3 FLACONI 500 MG + 3 F.
AIC N. 020660054 "500 MG/4 ML SOLUZIONE INIETTABILE, DA NEBULIZZARE E PER
INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 1 FLACONCINO + 1 FIALA SOLVENTE DA 4 ML
AIC N. 020660066 "500 MG/4 ML SOLUZIONE INIETTABILE, DA NEBULIZZARE E PER
INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 3 FLACONCINI + 3 FIALE SOLVENTE DA 4 ML
AIC N. 020660078 "250 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE, DA NEBULIZZARE E PER
INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 1 FLACONCINO + 1 FIALA SOLVENTE DA 2 ML
AIC N. 020660080 "250 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE, DA NEBULIZZARE E PER
INSTILLAZIONE ENDOTRAOCHEALE" 3 FLACONCINI + 3 FIALE SOLVENTE DA 2 ML

E’ inoltre modificata, secondo l’adeguamento agli standard terms, la denominazione delle
confezioni come di seguito di seguito indicate:
AIC N. 020660015 BB 1 FLACONE 250 MG + 1 F.
varia in:
AIC N. 020660015 "250 MG/2,5 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER NEBULIZZATORE E
PER INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 1 FLACONE + 1 FIALA SOLVENTE DA 2,5 ML
AIC N. 020660027 BB 3 FLACONI 250 MG + 3 F.
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varia in:
AIC N. 020660027 "250 MG/2,5 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER NEBULIZZATORE E
PER INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 3 FLACONI + 3 FIALE SOLVENTE DA 2,5 ML
AIC N. 020660039 AD 1 FLACONE 500 MG + 1 F.
varia in:
AIC N. 020660039 "500 MG/5 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER NEBULIZZATORE E
PER INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 1 FLACONE + 1 FIALA SOLVENTE DA 5 ML
AIC N. 020660041 AD 3 FLACONI 500 MG + 3 F.
varia in:
AIC N. 020660041 "500 MG/5 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER NEBULIZZATORE E
PER INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 3 FLACONI + 3 FIALE SOLVENTE DA 5 ML
AIC N. 020660054 "500 MG/4 ML SOLUZIONE INIETTABILE DA NEBULIZZARE E PER INSTILLAZIONE
ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 1 FLACONCINO + 1 FIALA SOLVENTE DA 4 ML
varia in:
AIC N. 020660054 "500 MG/4 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INETTABILE, PER
NEBULIZZATORE E PER INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 1 FLACONCINO + 1 FIALA
SOLVENTE DA 4 ML
AIC N. 020660066 "500 MG/4 ML SOLUZIONE INIETTABILE, DA NEBULIZZARE E PER
INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 3 FLACONCINI + 3 FIALE SOLVENTE DA 4 ML
varia in:
AIC N. 020660066 "500 MG/4 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE, PER
NEBULIZZATORE E PER INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 3 FLACONCINI + 3 FIALE
SOLVENTE DA 4 ML
AIC N. 020660078 "250 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE, DA NEBULIZZARE E PER
INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 1 FLACONCINO + 1 FIALA SOLVENTE DA 2 ML
varia in:
AIC N. 020660078 "250 MG/2 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE, PER
NEBULIZZATORE E PER INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 1 FLACONCINO + 1 FIALA
SOLVENTE DA 2 ML
AIC N. 020660080 "250 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE, DA NEBULIZZARE E PER
INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 3 FLACONCINI + 3 FIALE SOLVENTE DA 2 ML

 

 

varia in:
AIC N. 020660080 "250 MG/2 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE, PER
NEBULIZZATORE E PER INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 3 FLACONCINI + 3 FIALE
SOLVENTE DA 2 ML

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.

    

  13A05912



—  105  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1088 del 25 giugno 2013  
 

 

Titolare AIC: THERABEL GIENNE PHARMA S.P.A. (codice fiscale 11957290155) con sede legale
e domicilio fiscale in VIA LORENTEGGIO, 270/A, 20146 MILANO (MI) Italia

Medicinale: CORVALGAN
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punto 4.8 del RCP e corrispondente Paragrafo del Foglio
Illustrativo)

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 033011040 "4 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE
AIC N. 033011053 "8 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 60 COMPRESSE
AIC N. 033011065 " 16 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO " 30 COMPRESSE

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.

    

  13A05913



—  106  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1089 del 25 giugno 2013  
 

 

    

  13A05914



—  107  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1090 del 25 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: SANOFI AVENTIS S.P.A. (codice fiscale 00832400154) con sede legale e domicilio

fiscale in VIALE LUIGI BODIO, 37/B, 20158 MILANO (MI) Italia
Medicinale: MAALOX
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punti 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 e 4.9 del RCP e corrispondenti
Paragrafi del Foglio Illustrativo)

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 020702015 "3,65% + 3,25% SOSPENSIONE ORALE" FLACONE DA 200 ML
AIC N. 020702027 "3,65% + 3,25% SOSPENSIONE ORALE" 15 BUSTINE 15 ML
AIC N. 020702054 "400 MG + 400 MG COMPRESSE MASTICABILI" 40 COMPRESSE
AIC N. 020702080 "PLUS COMPRESSE MASTICABILI" 30 COMPRESSE
AIC N. 020702116 "PLUS SOSPENSIONE ORALE " FLACONE DA 200 ML
AIC N. 020702128 "PLUS SOSPENSIONE ORALE" 15 BUSTINE 15 ML
AIC N. 020702130 "TC 6 G + 12 G SOSPENSIONE ORALE" 15 BUSTINE DA 15 ML
AIC N. 020702155 "TC 6 G + 12 G SOSPENSIONE ORALE" FLACONE DA 200 ML
AIC N. 020702167 "TC 300 MG + 600 MG COMPRESSE MASTICABILI" 40 COMPRESSE
AIC N. 020702179 "400 MG + 400 MG " COMPRESSE MASICABILI SENZA ZUCCHERO 20 CPR
AIC N. 020702181 "400 MG + 400 MG " COMPRESSE MASICABILI SENZA ZUCCHERO 40 CPR
AIC N. 020702193 " 460 MG + 400 MG SOSPENSIONE ORALE " 20 BUSTINE DA 4,3 ML
AIC N. 020702205 "PLUS COMPRESSE MASTICABILI" 12 COMPRESSE
AIC N. 020702217 "PLUS SOSPENSIONE ORALE" 20 BUSTINE DA 10 ML
AIC N. 020702229 "400 MG+ 400 MG COMPRESSE MASTICABILI SENZA ZUCCHERO" 30
COMPRESSE
 
I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.

    

  13A05915



—  108  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1091 del 25 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: SANOFI AVENTIS S.P.A. (codice fiscale 00832400154) con sede legale e domicilio

fiscale in VIALE LUIGI BODIO, 37/B, 20158 MILANO (MI) Italia
Medicinale: MUSCORIL
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punti 4.4, 4.7 e 4.8 del RCP e corrispondenti Paragrafi del
Foglio Illustrativo)

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 015896018 "4 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 6 FIALE 2
ML
AIC N. 015896020 "4 MG CAPSULE RIGIDE" 20 CAPSULE
AIC N. 015896083 " 8 MG CAPSULE RIGIDE " 10 CAPSULE
AIC N. 015896095 " 8 MG COMPRESSE ORODISPERSIBILI " 10 COMPRESSE

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.

    

  13A05916



—  109  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1092 del 25 giugno 2013  
 

 

Titolare AIC: ROCHE S.P.A. (codice fiscale 00747170157) con sede legale e domicilio fiscale in
PIAZZA DURANTE, 11, 20131 MILANO (MI) Italia

Medicinale: BACTRIM
Variazione AIC: C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifiche nel riassunto delle

caratteristiche del prodotto, dovute in particolare a nuovi dati in materia di
qualità, di prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza.

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 021978010 "80 MG + 400 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE
AIC N. 021978046 "160 MG + 800 MG COMPRESSE" 16 COMPRESSE
AIC N. 021978059 "40 MG/5 ML + 200 MG/5 ML SOSPENSIONE ORALE" FLACONE 100 ML
AIC N. 021978061 "80 MG/5 ML + 400 MG/5 ML SOSPENSIONE ORALE" FLACONE 100 ML
AIC N. 021978097 "160 MG + 800 MG COMPRESSE SOLUBILI" 16 COMPRESSE

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.

     

  13A05917



—  110  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Proroga smaltimento scorte del medicinale per uso umano «Rinazina».    

      Estratto determinazione V&A/1093 del 25 giugno 2013  
  

 

 
Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE S.P.A. (codice fiscale 00867200156)

con sede legale e domicilio fiscale in VIA ZAMBELETTI SNC, 20021 BARANZATE
MILANO (MI) Italia

Medicinale: RINAZINA
Variazione AIC: Proroga Smaltimento Scorte

Considerate le motivazioni portate da Codesta Azienda, i lotti delle confezioni della specialità
medicinale RINAZINA

relativamente alla confezione sotto elencata:
AIC N. 000590012 “1 MG/ML GOCCE NASALI, SOLUZIONE” FLACONE 10 ML

possono essere dispensati fino alla data di scadenza indicata in etichetta, a seguito della
comunicazione di notifica regolare per modifica stampati prot. AIFA/V&A/P/38949 del
12/04/2013, pubblicata nella G.U. Parte II n° 54 del 09/05/2013;

La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Proroga smaltimento scorte del medicinale per uso umano 
«Fluimucil Tosse Sedativo».    

      Estratto determinazione V&A/1094 del 25 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: ZAMBON ITALIA S.R.L. (codice fiscale 03804220154) con sede legale e domicilio

fiscale in VIA LILLO DEL DUCA, 10, 20091 BRESSO MILANO (MI) Italia
Medicinale: FLUIMUCIL TOSSE SEDATIVO
Variazione AIC: Proroga Smaltimento Scorte

Considerate le motivazioni portate da Codesta Azienda, i lotti delle confezioni della specialità
medicinale FLUIMUCIL TOSSE SEDATIVO

possono essere dispensati per ulteriori 60 giorni a partire dalla scadenza del termine del periodo
precedentemente concesso con la Determinazione per modifica stampati V&A/1794/2012 del
19/11/2012, pubblicata nella G.U. n° 6 del 08/01/2013;

La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Proroga smaltimento scorte del medicinale per uso umano «Seki».    

      Estratto determinazione V&A/1095 del 25 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: ZAMBON ITALIA S.R.L. (codice fiscale 03804220154) con sede legale e domicilio

fiscale in VIA LILLO DEL DUCA, 10, 20091 BRESSO MILANO (MI) Italia
Medicinale: SEKI
Variazione AIC: Proroga Smaltimento Scorte

Considerate le motivazioni portate da Codesta Azienda, i lotti delle confezioni della specialità
medicinale SEKI

possono essere dispensati per ulteriori 60 giorni a partire dalla scadenza del termine del periodo
precedentemente concesso con la Determinazione per modifica stampati V&A/1704/2012 del
12/11/2012, pubblicata nella G.U. n° 291 del 14/12/2012;

La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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—  113  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1096 del 25 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: GE HEALTHCARE S.R.L. (codice fiscale 01778520302) con sede legale e domicilio

fiscale in VIA GALENO, 36, 20126 MILANO (MI) Italia
Medicinale: VISIPAQUE
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punto 4.8 del RCP e corrispondente Paragrafo del Foglio
Illustrativo)

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 029354038 "270 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE DA 20 ML
AIC N. 029354040 "270 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE DA 50 ML
AIC N. 029354053 "270 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE DA 100 ML
AIC N. 029354065 "270 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE DA 200 ML
AIC N. 029354077 "320 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE DA 20 ML
AIC N. 029354089 "320 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE DA 50 ML
AIC N. 029354091 "320 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE DA 100 ML
AIC N. 029354103 "320 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE DA 200 ML
AIC N. 029354115 "270 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE 500 ML
AIC N. 029354127 "320 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE 500 ML
AIC N. 029354141 "270 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONE PP 100 ML
AIC N. 029354154 "270 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONE PP 200 ML
AIC N. 029354166 "270 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONE PP 500 ML
AIC N. 029354178 "320 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONE PP 100 ML
AIC N. 029354180 "320 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONE PP 200 ML
AIC N. 029354192 "320 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FLACONE PP 500 ML
AIC N. 029354216 "270 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE POLIPROPILENE 50 ML
AIC N. 029354228 "320 MG I/ML SOLUZIONE INIETTABILE " FLACONE POLIPROPILENE 50 ML

I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° 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.

    

  13A05921
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

      Estratto determinazione V&A/1097 del 25 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: SANOFI AVENTIS S.P.A. (codice fiscale 00832400154) con sede legale e domicilio

fiscale in VIALE LUIGI BODIO, 37/B, 20158 MILANO (MI) Italia
Medicinale: CARDIRENE
Variazione AIC: Modifica stampati

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

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punti 4.3, 4.8 e 4.9 del RCP e corrispondenti Paragrafi del
Foglio Illustrativo)

relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 028717015 "160 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE"30 BUSTINE
AIC N. 028717027 "300 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE"30 BUSTINE
AIC N. 028717039 "100 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE"30 BUSTINE
AIC N. 028717041 "75 MG POLVERE PER SOLUZIONE ORALE" 30 BUSTINE

I lotti già prodotti non possono più 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.
    

  13A05922



—  115  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Oxaliplatino Ratiopharm».    

     

 

    

  13A05923



—  116  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Carvedilolo Ratiopharm Italia».    

     

 
 



—  117  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 
 



—  118  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 
 



—  119  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 
 



—  120  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 

    

  13A05924



—  121  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Omeprazolo Ratiopharm».    

     

 
 



—  122  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 
 



—  123  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 
 



—  124  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 
 



—  125  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 
 



—  126  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 
 



—  127  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 
 



—  128  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

     

  13A05925



—  129  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

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

     

 

Con la determinazione n. aRM 153/2013 1499 del 19/06/2013 è stata revocata,ai sensi dell’art. 38, comma

9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta

BAUSCH & LOMB IOM S.P.A.

l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: LUXOMICINA

Confezione: 026605016

Descrizione: "0,3% COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE DA 5 ML

Medicinale: LUXOMICINA

Confezione: 026605028

Descrizione: "0,3% UNGUENTO OFTALMICO" 1 TUBO DA 5 G

Medicinale: LUXOMICINA

Confezione: 026605030

Descrizione: "0,3% COLLIRIO, SOLUZIONE" 10 CONTENITORI MONODOSE DA 0,4 ML

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di validità, le stesse

potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente

determinazione.
     

  13A05926
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Claritromicina Ratiopharm».    

     

 
 



—  131  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 
 



—  132  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 
 



—  133  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 

     

  13A05927



—  134  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Mercurio ossido giallo».    

     

     

  13A05928



—  135  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Manidipina Promedica».    

     

 

 

 

    

  13A05929



—  136  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Levetiracetam Pfi zer».    

     

 

Con la determinazione n. aRM 164/2013 40 del 19/06/2013 è stata revocata,ai sensi dell’art. 38, comma 9,

del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta PFIZER ITALIA S.R.L. l’autorizzazione

all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074321

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074319

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074307

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074295

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074283

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074269

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074257

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074218

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074206

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074194

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074345

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074333

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 500 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074271

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN FLACONE HDPE

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074244

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074232

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074220

Descrizione: "1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074182

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074170

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074168

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
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Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074156

Descrizione: "750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074143

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074131

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074129

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074117

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074105

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074093

Descrizione: "500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074081

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 200 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074079

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074067
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Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074055

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074042

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074028

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Medicinale: LEVETIRACETAM PFIZER

Confezione: 041074016

Descrizione: "250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/PE/PVDC/AL

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di validità, le stesse

potranno essere smaltite entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente

determinazione.
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        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medi-
cinale per uso umano «Acido Gadopentetico Sanochemia Pharmazeutika».    
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        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Desametasone e Eparina sodica Bausch & Lomb-Iom».    
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Fragmin», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 147/2013 del 6 giugno 2013  
 

 

Medicinale: FRAGMIN

Confezioni: 027276 070 FRAGMIN 100.000 UI anti Xa /4 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo
027276 031 FRAGMIN 2.500 UI anti Xa / 0,2 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo
027276 043 FRAGMIN 5.000 UI anti Xa / 0,2 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo
027276 120 FRAGMIN 7.500 UI anti Xa / 0,3 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo
027276 082 FRAGMIN 10.000 UI anti Xa / 0,4 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo
027276 094 FRAGMIN 12.500 UI anti Xa / 0,5 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo
027276 106 FRAGMIN 15.000 UI anti Xa / 0,6 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo
027276 118 FRAGMIN 18.000 UI anti Xa / 0,72 ml soluzione iniettabile per uso

sottocutaneo

Titolare AIC: Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich Kent CT13 9NJ, Regno Unito
Procedura Nazionale

con scadenza il 16/02/2013 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.
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E’ approvata altresì la variazione N1B/2012/2627 relativa all’aggiornamento del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto e del Foglio Illustrativo.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, 
del medicinale per uso umano «Ferro Tre», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 148/2013 del 6 giugno 2013  
 

 

Medicinale: FERRO TRE

Confezioni: 024355 048 “2g/10 ml soluzione orale” 10 contenitori monodose da 10ml

Titolare AIC: MEDIOLANUM FARMACEUTICI S.P.A.
Procedura Nazionale

con scadenza il 01/06/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

 

 

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, 
del medicinale per uso umano «Isotol», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV N. 149/2013 del 6 giugno 2013  
  

 

Medicinale: ISOTOL

Confezioni: 020294 017 20% soluzione per infusione – Flacone da 250 ml
020294 029 20% soluzione per infusione – Flacone da 500 ml

Titolare AIC: Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A.
Procedura Nazionale

con scadenza il 01/06/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

In adeguamento alla lista degli Standard Terms della Farmacopea Europea corrente edizione
la ditta è autorizzata alla modifica della denominazione della confezione:
da: AIC 024355017 20% SOL X FLEB 250ml e codice AIC 024355029 20% 1 FLAC SOL X FLEB
500ml 20%
a: AIC 024355017 20% soluzione per infusione – Flacone da 250ml e codice AIC 024355029
20% soluzione per infusione – Flacone da 500ml

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in

 

 

lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, 
del medicinale per uso umano «Negatol», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV N. 150/2013 del 6 giugno 2013  
  

 

Medicinale: NEGATOL

Confezioni: 004667 022 100 mg ovuli, 7 ovuli

Titolare AIC: Takeda Italia S.p.A.
Procedura Nazionale

con scadenza il 01/06/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla presente
determinazione possono essere dispensate al pubblico 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 e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Gabapentin Doc Generici», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV N. 151/2013 del 6 giugno 2013  
  

 

Medicinale: GABAPENTIN DOC GENERICI

Confezioni: 035944 014 100 mg capsule rigide – 50 capsule
035944 026 300 mg capsule rigide – 50 capsule
035944 038 400 mg capsule rigide – 30 capsule

Titolare AIC: DOC Generici S.r.I.

Procedura Nazionale

con scadenza il 28/06/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

 

 

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, 
del medicinale per uso umano «Lestronette», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 153/2013 del 6 giugno 2013  
  

 

Medicinale: LESTRONETTE

Confezioni: 039759016/M “0,10 MG/0,02 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 21
COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC AL
039759028/M “0,10 MG/0,02 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 3X21
COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC AL
039759030/M “0,10 MG/0,02 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 6X21
COMPRESSE IN BLISTER PVC/PVDC AL

Titolare AIC: Ratiopharm GmbH

Procedura Mutuo Riconoscimento NL/H/1380/001/R/001

con scadenza il 26/11/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

E’ approvata altresì la variazione NL/H/1380/001/IB/014 relativa all’aggiornamento del
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e del Foglio Illustrativo.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 180° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05938



—  150  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale 
per uso umano «Gabapentin Farmoz Sociedade Tecnico-Medicinal», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 154/2013 del 6 giugno 2013  
  

 

Medicinale: GABAPENTIN FARMOZ SOCIEDADE TECNICO MEDICINAL

Confezioni: 038816017/M “100 MG CAPSULE RIGIDE” 20 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816029/M “100 MG CAPSULE RIGIDE” 60 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816031/M “100 MG CAPSULE RIGIDE” 90 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816043/M “100 MG CAPSULE RIGIDE” 100 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816056/M “100 MG CAPSULE RIGIDE” 500 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816068/M “300 MG CAPSULE RIGIDE” 30 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816070/M “300 MG CAPSULE RIGIDE” 60 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816082/M “300 MG CAPSULE RIGIDE” 90 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816094/M “300 MG CAPSULE RIGIDE” 100 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816106/M “300 MG CAPSULE RIGIDE” 500 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816118/M “400 MG CAPSULE RIGIDE” 30 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816120/M “400 MG CAPSULE RIGIDE” 60 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816132/M “400 MG CAPSULE RIGIDE” 90 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816144/M “400 MG CAPSULE RIGIDE” 100 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816157/M “400 MG CAPSULE RIGIDE” 500 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816169/M “100 MG CAPSULE RIGIDE” 50 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816171/M “300 MG CAPSULE RIGIDE” 50 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL
038816183/M “400 MG CAPSULE RIGIDE” 50 CAPSULE IN BLISTER PVC PVDC/AL

Titolare AIC: Farmoz Sociedade Técnico Medicinal S.A.

Procedura Mutuo Riconoscimento PT/H/0156/001 003/R/001

con scadenza il 26/01/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05939
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale 
per uso umano «Ropinirolo Mylan Generics», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 155/2013 del 6 giugno 2013  
 

 

Medicinale: ROPINIROLO MYLAN GENERICS

Confezioni: 038427011/M “0,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 84 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427023/M “0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 84 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427035/M “1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 84 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427047/M “2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 84 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427050/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 84 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427062/M “0,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 21 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427074/M “0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 21 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427086/M “1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 21 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427098/M “2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 21 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427100/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 21 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427112/M “0,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 126 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427124/M “0,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 126 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427136/M “1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 126 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427148/M “2 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 126 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
038427151/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 126 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE

Titolare AIC: Mylan S.p.A.

Procedura Mutuo Riconoscimento DE/H/0957/001 005/R/001

con scadenza il 08/03/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
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lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05940
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale 
per uso umano «Brimonidina Ratiopharm», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 156/2013 del 6 giugno 2013  
 

 

Medicinale: BRIMONIDINA RATIOPHARM

Confezioni: 038671018/M “2 MG/ML COLLIRIO, SOLUZIONE” 1 FLACONE LDPE DA 5 ML
038671020/M “2 MG/ML COLLIRIO, SOLUZIONE” 3 FLACONI LDPE DA 5 ML
038671032/M “2 MG/ML COLLIRIO, SOLUZIONE” 6 FLACONI LDPE DA 5 ML
038671044/M “2 MG/ML COLLIRIO, SOLUZIONE” 1 FLACONE LDPE DA 10 ML
038671057/M “2 MG/ML COLLIRIO, SOLUZIONE” 3 FLACONI LDPE DA 10 ML

Titolare AIC: Ratiopharm GmbH

Procedura Mutuo Riconoscimento DK/H/1270/001/R/001

con scadenza il 01/06/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 180° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, 
del medicinale per uso umano «Gliclada», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 157/2013 del 6 giugno 2013  
 

 

Medicinale: GLICLADA

Confezioni: 039038017/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 10 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038029/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 14 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038031/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 20 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038043/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 28 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038056/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 30 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038068/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 56 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038070/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 60 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038082/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 84 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038094/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 90 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038106/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 100 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038118/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 120 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038120/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 180 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039038132/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 90 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
039038144/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 120 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
039038157/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 180 COMPRESSE IN

CONTENITORE HDPE
Titolare AIC: KRKA D.D. NOVOMESTO

Procedura Mutuo Riconoscimento DE/H/0894/001/R/001

con scadenza il 13/12/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
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lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05942
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, 
del medicinale per uso umano «Eoxin», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 159/2013 del 7 giugno 2013  
 

 

Medicinale: EOXIN

Confezioni: 037345 016 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 10 COMPRESSE
037345 028 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 6 COMPRESSE
037345 030 750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 12 COMPRESSE

Titolare AIC: LABORATORIO FARMACEUTICO C.T. S.R.L.

Procedura Nazionale

con scadenza il 31/12/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05943



—  157  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, 
del medicinale per uso umano «Filena», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 160/2013 del 7 giugno 2013  
 

 

Medicinale: FILENA

Confezioni: 028758 011 – 2 MG compressa bianca e 2 mg/10 mg cpr celeste, 1 blister da
21 compresse
028758 023 2 MG compressa bianca e 2 mg/10 mg cpr celeste, 3 blister da

21 compresse

Titolare AIC: Orion Corporation
Procedura Nazionale

con scadenza il 28/05/2011 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla presente
determinazione possono essere dispensate 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 e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, 
del medicinale per uso umano «Provera G», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 161/2013 del 7 giugno 2013  
 

 

Medicinale: PROVERA G

Confezioni: 029037 013 2,5 mg compresse, 20 cpr
029037 025 5 mg compresse, 12 cpr
029037 037 5 mg compresse, 25 cpr
029037 049 10 mg compresse, 12 cpr
029037 052 10 mg compresse, 25 cpr

Titolare AIC: Pfizer Italia S.r.l

Procedura Nazionale

con scadenza il 18/06/2013 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05945



—  159  —

Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, 
del medicinale per uso umano «Leicester», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 162/2013 del 7 giugno 2013  
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, 
del medicinale per uso umano «Battizer», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 163/2013 del 7 giugno 2013  
 

 

Medicinale: BATTIZER

Confezioni: 038108 015 250 mg compresse rivestite con film 10 compresse
038108 027 500mg compresse rivestite con film 6 compresse
038108 039 750 mg compresse rivestite con film 12 compresse

Titolare AIC: S.F. Group srl

Procedura Nazionale

con scadenza il 10/10/2013 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Calcio Carbonato e Vitamina D3 Actavis», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 164/2013 del 7 giugno 2013  
 

 

Medicinale: CALCIO CARBONATO E VITAMINA D3 ACTAVIS

Confezioni: 034871 018 granulato effervescente 1000mg+ 880UI
Titolare AIC: Actavis Group PTC ehf

Procedura Nazionale

con scadenza il 19/08/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 180° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Cefonicid ABC», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 165/2013 del 7 giugno 2013  
 

 

Medicinale: CEFONICID ABC

Confezioni: 035235 011 500mg/2ml polvere e solvente per soluzione iniettabile per uso
intramuscolare 1 flacone polvere + 1 fiala solvente
035235 023 1g/2,5 ml polvere e solvente per soluzione iniettabile per uso
intramuscolare 1 flacone polvere + 1 fiala solvente

Titolare AIC: ABC Farmaceutici S.P.A

Procedura Nazionale

con scadenza il 11/09/2011 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05949
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Nervaxon», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 166/2013 del 7 giugno 2013  
 

 

Medicinale: NERVAXON

Confezioni: 033894 015 300 mg compresse rivestite– 15 compresse rivestite
033894 027 300 mg compresse rivestite– 20 compresse rivestite
033894 039 300 mg compresse rivestite– 30 compresse rivestite
033894 041 300 mg compresse rivestite– 45 compresse rivestite
033894 054 300 mg compresse rivestite– 60 compresse rivestite
033894 066 300 mg compresse rivestite– 90 compresse rivestite
033894 078 300 mg compresse rivestite– 100 compresse rivestite

Titolare AIC: Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Procedura Nazionale

con scadenza il 29/03/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05950
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Periplum», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 167/2013 del 7 giugno 2013  
  

 

Medicinale: PERIPLUM

Confezioni: 026214 015 30 mg compresse rivestite, 36 compresse

026214 039 30 mg/0,75 ml gocce orali soluzione, flacone 25 ml
Titolare AIC: ITALFARMACO S.p.A.

Procedura Nazionale

con scadenza il 31/05/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 180° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05951
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Procifl or», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 168/2013 del 7 giugno 2013  
 

 

Medicinale: PROCIFLOR

Confezioni: 037342 019 250 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 10 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PE/PVDC/AL
037342 021 500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 6 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL
037342 033 750 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 12 COMPRESSE IN BLISTER
PVC/PE/PVDC/AL

Titolare AIC: Epifarma S.r.l.

Procedura Nazionale

con scadenza il 31/12/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05952
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, 
del medicinale per uso umano «Levocetirizina Krka», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 169/2013 del 7 giugno 2013  
 

 

Medicinale: LEVOCETIRIZINA KRKA

Confezioni: 040809016/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 7 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040809028/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 10 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040809030/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 14 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040809042/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 20 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040809055/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 28 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040809067/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 30 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040809079/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 50 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040809081/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 60 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040809093/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 90 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040809105/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 98 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040809117/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 100 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040809129/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 7 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PVC/AL
040809131/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 10 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PVC/AL
040809143/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 14 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PVC/AL
040809156/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 20 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PVC/AL
040809168/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 28 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PVC/AL
040809170/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 30 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PVC/AL
040809182/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 50 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PVC/AL
040809194/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 60 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PVC/AL
040809206/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 90 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PVC/AL
040809218/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 98 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PVC/AL
040809220/M “5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 100 COMPRESSE IN
BLISTER OPA/AL/PVC/AL
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 

Titolare AIC: KRKA D.D. Novo Mesto

Procedura Mutuo Riconoscimento CZ/H/0148/001/R/001

con scadenza il 31/10/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Data la pubblicazione sulla G.U. della Repubblica Italiana, Parte II, n. 5, del 12/01/2013, della
procedura di variazione CZ/H/0148/001/IA/12 – C1A/2012/2681.

Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti
di proprietà industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni
normative in materia brevettuale.

Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del pieno rispetto di quanto
disposto dall’art. 14 co.2 del D.Lgs. n. 219/2006, in virtù del quale non sono incluse negli
stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al
momento dell'immissione in commercio del medicinale generico.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla presente determinazione
possono essere dispensate al pubblico 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 e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05953
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, 
del medicinale per uso umano «Finasteride Mylan Italia», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 171/2013 dell’11 giugno 2013  
 

 

Medicinale: FINASTERIDE MYLAN ITALIA

Confezioni: 039485 014 – 5 mg compresse riv. con film, 15 cpr
039485 026 – 5 mg compresse riv. con film, 30 cpr
039485 038 – 5 mg compresse riv. con film, 50 cpr
039485 040 – 5 mg compresse riv. con film, 100 cpr

Titolare AIC: Mylan S.p.A.

Procedura Mutuo Riconoscimento IT/H/0267/001/R/001

con scadenza il 15/01/2013 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla presente
determinazione possono essere dispensate al pubblico 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 e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05954
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Samper», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 172/2013 dell’11 giugno 2013  
  

 

Medicinale: SAMPER

Confezioni: 037938014 – Compressa rivestita con film, 250 mg 10 cpr

037938026 – Compressa rivestita con film, 500 mg 6 cpr

037938038 – Compressa rivestita con film, 750 mg 12 cpr
Titolare AIC: A.G.I.P.S. Farmaceutici S.p.A.

Procedura Nazionale

con scadenza il 30/06/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 180° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05955
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Isofenal», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 173/2013 dell’11 giugno 2013  
 

 

Medicinale: ISOFENAL

Confezioni: 035072 014 “100 MG/2ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO

INTRAMUSCOLARE” 6 FIALE 2 ML

Titolare AIC: SO.SE.PHARM S.R.L.

Procedura Nazionale

con scadenza il 31/10/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate per il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, per
il Foglio Illustrativo ed Etichettatura dalla data di entrata in vigore della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla presente
determinazione non potranno più essere dispensate al pubblico a decorrere dal
centoventesimo giorno successivo a quello di pubblicazione, nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana – Foglio delle inserzioni n. 31 del 14/03/2013 della variazione
N1B/2012/2614. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05956
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, 
del medicinale per uso umano «Talate», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 174/2013 del 13 giugno 2013  
  

 

Medicinale: TALATE

Confezioni: 037148018/M “250 UI POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE” 1 FLACONCINO
POLVERE 250 UI + 1 FLACONCINO SOLVENTE DA 5 ML + SIRINGA CON AGO
037148020/M “500 UI POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE” 1 FLACONCINO
POLVERE 500 UI + 1 FLACONCINO SOLVENTE DA 5 ML + SIRINGA CON AGO
037148032/M “1000 UI POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE” 1 FLACONCINO

POLVERE 1000 UI + 1 FLACONCINO SOLVENTE DA 10 ML + SIRINGA CON AGO
Titolare AIC: Baxter AG

Procedura Mutuo Riconoscimento AT/H/0154/001 003/R/002

con scadenza il 16/10/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla presente determinazione
possono essere dispensate al pubblico 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 e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05957
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, 
del medicinale per uso umano «Metformina Aurobindo», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 175/2013 del 13 giugno 2013  
  

 

Medicinale: METFORMINA AUROBINDO

Confezioni: 040592014/M “500 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 50 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040592026/M “850 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 30 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040592038/M “850 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 40 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/PVDC/AL
040592040/M “1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 60 COMPRESSE
IN BLISTER PVC/PVDC/AL

Titolare AIC: Aurobindo Pharma (Italia) s.r.l.

Procedura Mutuo Riconoscimento NL/H/2086/001 003/R/001

con scadenza il 31/12/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, mentre per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura dal primo lotto di produzione
successivo all’entrata in vigore del provvedimento.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla presente determinazione
possono essere dispensate al pubblico 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 e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05958
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, 
del medicinale per uso umano «Gliclazide Eurogenerici», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 176/2013 del 13 giugno 2013  
  

 

Medicinale: GLICLAZIDE EUROGENERICI

Confezioni: 039020019/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 10 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020021/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 14 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020033/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 20 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020045/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 28 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020058/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 30 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020060/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 56 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020072/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 60 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020084/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 84 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020096/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 90 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020108/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 100 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020110/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 120 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020122/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 180 COMPRESSE IN
BLISTER PVC/AL
039020134/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 90 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
039020146/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 120 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
039020159/M “30 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO” 180 COMPRESSE IN
CONTENITORE HDPE
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

 

Titolare AIC: E.G. S.p.A.

Procedura Mutuo Riconoscimento DE/H/0892/001/R/001

con scadenza il 31/12/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05959
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Domperidone ABC», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 178/2013 del 17 giugno 2013  
  

 

Medicinale: DOMPERIDONE ABC

Confezioni: 035809 019 10 mg compresse, 30 compresse
Titolare AIC: ABC Farmaceutici S.p.A.
Procedura Nazionale

con scadenza il 23/03/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

E’ approvata altresì la variazione N1B/2013/218 relativa all’aggiornamento del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto e del Foglio Illustrativo.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05960
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Calciparina», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 179/2013 del 17 giugno 2013  
  

 

Medicinale: CALCIPARINA

Confezioni: 022579 128 – 5000UI sol iniettabile per uso sottocutaneo – 10 fiale da 0.2 ml
022579 193 – 12500UI sol iniettabile per uso sottocutaneo – 10 fiale da 0.5 ml
022579 142 – 5000UI sol iniettabile per uso sottocutaneo – 10 sir preriempite da 0.2 ml
022579 155 – 12500UI sol iniettabile per uso sottocutaneo – 10 sir preriempite da 0.5 ml
022579 167 – 20000UI sol iniettabile per uso endovenoso 10 sir preriempite da 4 ml
022579 181 – 20000UI sol iniettabile per uso endovenoso – 10 fiale da 4 ml

Titolare AIC: ITALFARMACO S.p.A.
Procedura Nazionale

con scadenza il 31/05/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05961
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Kiton», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 180/2013 del 17 giugno 2013  
  

 

Medicinale: KITON

Confezioni: 029324 011 20 mg compresse, 50 compresse divisibili
029324 023 40 mg compresse, 30 compresse divisibili
029324 035 50 mg compresse a rilascio prolungato, 30 compresse divisibili

Titolare AIC: EG S.p.A

Procedura Nazionale

con scadenza il 29/11/2011 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

In adeguamento alla lista degli Standard Terms della Farmacopea Europea è inoltre autorizzata la
modifica della denominazione della confezione :
Da: AIC N. 029324 011 20 mg compresse, 50 compresse divisibili
A: AIC N. 029324 011 20 mg compresse, 50 compresse

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

 

 

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 180° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05962
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Dufaston», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 181/2013 del 17 giugno 2013  
  

 

Medicinale: DUFASTON

Confezioni: 020008 052 – 10 MG compresse riv. con film, 14 cpr
020008 049 – 10 mg compresse riv. con film, 42 cpr

Titolare AIC: Abbott S.p.A.

Procedura Nazionale

con scadenza il 31/05/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05963
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Monoket», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 182/2013 del 17 giugno 2013  
  

 

Medicinale: MONOKET

Confezioni: 025200 015 20 mg compresse, 50 compresse
025200 027 40 mg compresse, 30 compresse
025200 039 50 mg capsule a rilascio prolungato, 30 capsule
025200 041 60 mg compresse a rilascio modificato, 30 compresse

Titolare AIC: CHIESI FARMACEUTICI S.p.A

Procedura Nazionale

con scadenza il 31/05/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

In adeguamento alla lista degli Standard Terms della Farmacopea Europea è inoltre autorizzata la
modifica della denominazione della confezione :
Da: AIC N. 025200 039 50 mg capsule a rilascio prolungato, 30 capsule
A: AIC N. 025200 039 50 mg capsule rigide a rilascio prolungato, 30 capsule

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.

 

 

Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 180° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05964
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Etiltox», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 183/2013 del 17 giugno 2013  
 

 

Medicinale: ETILTOX

Confezioni: 010681 029 200 mg compresse – 30 compresse

Titolare AIC: Afom Dipendenze S.r.I.

Procedura Nazionale

con scadenza il 27/02/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.

    

  13A05965
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Bromazepam Germed», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 184/2013 del 17 giugno 2013  
 

 

Medicinale: BROMAZEPAM GERMED

Confezioni: 035831 039 2,5 mg/ml gocce orali – soluzione 1 flacone 20 ml

Titolare AIC: GERMED PHARMA S.P.A.

Procedura Nazionale

con scadenza il 11/08/2011 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Bromazepam Actavis», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 185/2013 del 17 giugno 2013  
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Solumag», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 186/2013 del 17 giugno 2013  
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Zolantrac», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 187/2013 del 17 giugno 2013  
 

 

Medicinale: ZOLANTRAC

Confezioni: 037949 017 20 mg capsule rigide gastroresistenti, 14 capsule in blister
037949 029 20 mg capsule rigide gastroresistenti, 7 capsule in blister

Titolare AIC: ACTAVIS GROUP PTC EHF

Procedura Nazionale

con scadenza il 21/12/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

 

 

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 180° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Ketoprofene Eurogenerici», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 188/2013 del 18 giugno 2013  
 

 

Medicinale: KETOPROFENE EUROGENERICI

Confezioni: 036468 015 “100 MG/2,5ML SOLUZIONI INIETTABILE PER USO
INTRAMUSCOLARE” 6 FIALE 2,5 ML

036468 027 “5% GEL” TUBO DA 50 G

Titolare AIC: EG S.P.A.

Procedura Nazionale

con scadenza il 18/05/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

E’ approvata altresì la variazione N1B 2012 2672 relativa all’aggiornamento del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto e del Foglio Illustrativo.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in

 

 

lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura nazionale, del medicinale 
per uso umano «Iridina Due», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 189/2013 del 18 giugno 2013  
 

 

Medicinale: IRIDINA DUE

Confezioni: 026630 020 “0,05% COLLIRIO, SOLUZIONE ” – FLACONE 10 ml

Titolare AIC: MONTEFARMACO OTC SPA

Procedura Nazionale

con scadenza il 01/06/2010 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto,
del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore
della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

In adeguamento alla lista dei termini standard della Farmacopea Europea è inoltre
autorizzata la modifica della denominazione delle confezioni
DA:
026630 020 0,05% Collirio, soluzione flacone 10 ml
A:
026630 020 0,5 mg/ml Collirio, soluzione flacone 10 ml

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall'entrata in vigore
della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e,
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne

 

 

preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indicate dalla determinazione
possono essere dispensate al pubblico fino al 120° giorno dalla data di entrata in vigore della
determinazione. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni
andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà notificata alla Società titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale.
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Supplemento ordinario n. 57 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 16516-7-2013

        Prolungamento smaltimento scorte del medicinale per uso umano 
«Glucosio Baxter S.P.A.».    

      Estratto determinazione V&A/1067/2013 del 24 giugno 2013  
 

 

 
Titolare AIC: BAXTER S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in Piazzale Dell' Industria, 20,

00144 Roma Codice Fiscale 00492340583
Medicinale: GLUCOSIO BAXTER S.P.A.
Variazione AIC: Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

 
Considerate le motivazioni portate da Codesta Azienda, i lotti delle confezioni della specialità
medicinale: ”GLUCOSIO BAXTER S.P.A.”:
 
 
relativamente alle confezioni sottoelencate:
AIC N. 030923015 "5% soluzione per infusione" flaconcino da 50 ml
AIC N. 030923027 "5% soluzione per infusione" flaconcino da 100 ml
AIC N. 030923039 "5% soluzione per infusione" flaconcino da 250 ml
AIC N. 030923041 "5% soluzione per infusione" flaconcino da 500 ml
AIC N. 030923066 "5% soluzione per infusione" sacca clear flex 100 ml
AIC N. 030923078 "5% soluzione per infusione" sacca clear flex 250 ml
AIC N. 030923080 "5% soluzione per infusione" sacca clear flex 500 ml
AIC N. 030923092 "5% soluzione per infusione" sacca clear flex 1000 ml
AIC N. 030923104 "10% soluzione per infusione" flaconcino da 50 ml
AIC N. 030923116 "10% soluzione per infusione" flaconcino da 100 ml
AIC N. 030923128 "10% soluzione per infusione" flaconcino da 250 ml
AIC N. 030923130 "10% soluzione per infusione" flaconcino da 500 ml
AIC N. 030923142 "10% soluzione per infusione" sacca clear flex 100 ml
AIC N. 030923155 "10% soluzione per infusione" sacca clear flex 250 ml
AIC N. 030923167 "10% soluzione per infusione" sacca clear flex da 500 ml
AIC N. 030923179 "10% soluzione per infusione" sacca clear flex 1000 ml
AIC N. 030923181 "20% soluzione per infusione" flaconcino 50 ml
AIC N. 030923193 "20% soluzione per infusione" flaconcino 100 ml
AIC N. 030923205 "20% soluzione per infusione" flaconcino 250 ml
AIC N. 030923217 "20% soluzione per infusione" flaconcino 500 ml
AIC N. 030923229 "20% soluzione per infusione" sacca clear flex 100 ml
AIC N. 030923231 "20% soluzione per infusione" sacca clear flex 250 ml
AIC N. 030923243 "20% soluzione per infusione" sacca clear flex 500 ml
AIC N. 030923256 "20% soluzione per infusione" sacca clear flex 1000 ml
AIC N. 032390270 "50 g/1000 ml soluzione per infusione" sacca da 50 ml
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AIC N. 032390282 "5% soluzione per infusione" 20 sacche clear flex da 500 ml
AIC N. 032390294 "5% soluzione per infusione" 12 sacche clear flex da 1000 ml
AIC N. 032390306 "10% soluzione per infusione" 30 flaconcini da 250 ml
AIC N. 032390318 "10% soluzione per infusione" 20 flaconcini da 500 ml
AIC N. 032390320 "20% soluzione per infusione" 20 flaconcini da 500 ml
AIC N. 032390332 "20 % soluzione per infusione" 20 sacche clear flex da 500 ml
AIC N. 032390344 "33% soluzione per infusione" 20 flaconcini da 500 ml
AIC N. 030923344 "33% soluzione per infusione" flaconcino 50 ml
AIC N. 030923357 "33% soluzione per infusione" flaconcino 100 ml
AIC N. 032390357 "33 % soluzione per infusione" 20 sacche clear flex da 500 ml
AIC N. 032390369 "50 % soluzione per infusione" 20 flaconcini da 500 ml
AIC N. 030923369 "33% soluzione per infusione" flaconcino 250 ml
AIC N. 030923371 "33% soluzione per infusione" flaconcino 500 ml
AIC N. 032390371 "50 % soluzione per infusione" 20 sacche clear flex da 500 ml
AIC N. 032390383 "5% soluzione per infusione" 25 flaconcini da 50 ml
AIC N. 030923383 "33% soluzione per infusione" sacca clear flex 100 ml
AIC N. 030923395 "33% soluzione per infusione" sacca clear flex 250 ml
AIC N. 032390395 "5% soluzione per infusione" 25 flaconcini da 100 ml
AIC N. 032390407 "5% soluzione per infusione" 30 flaconcini da 250 ml
AIC N. 030923407 "33% soluzione per infusione" sacca clear flex 500 ml
AIC N. 030923419 "33% soluzione per infusione" sacca clear flex 1000 ml
AIC N. 032390419 "5% soluzione per infusione" 20 flaconcini da 500 ml
AIC N. 032390421 "5% soluzione per infusione" 50 sacche clear flex da 50 ml
AIC N. 030923421 "50% soluzione per infusione" flaconcino 50 ml
AIC N. 030923433 "50% soluzione per infusione" flaconcino 100 ml
AIC N. 032390433 "5% soluzione per infusione" 50 sacche clear flex da 100 ml
AIC N. 032390445 "5% soluzione per infusione" 36 sacche da 250 ml
AIC N. 030923445 "50% soluzione per infusione" flaconcino 250 ml
AIC N. 030923458 "50% soluzione per infusione" flaconcino 500 ml
AIC N. 030923460 "50% soluzione per infusione" sacca clear flex 100 ml
AIC N. 030923472 "50% soluzione per infusione" sacca clear flex 500 ml
AIC N. 030923484 "50% soluzione per infusione" sacca clear flex 1000 ml
AIC N. 030923496 "50% soluzione per infusione" sacca clear flex 250 ml
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possono essere dispensati per ulteriori 60 giorni a partire dalla scadenza del termine del periodo
precedentemente concesso a seguito della determina di modifica stampati V&A/238 del
21/02/2013, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana n° 63 del 15/03/2013
Supplemento Ordinario n. 17

La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sarà
notificata alla Società titolare dell'Autorizzazione all'Immissione in Commercio del medicinale.

    

  13A05972  

MARCO MANCINETTI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2013-SON-058) Roma,  2013  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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