GAZZETTA UFFICIALE N.87 DEL 13/04/2006 (Livello 2)

ETle)l 7]/ ‘

GAZZETTA UFFI CI ALE N. 87 DEL 13 APRILE 2006
FOGLI O DELLE | NSERZI ON

Rati opharmlItalia - S.r.|.
M| ano, viale Munza n. 270
Codice fiscale e partita |I.V.A n. 12582960154

Modi fi ca secondaria di autorizzazione all'inmr ssione in commercio di
speci alita'" nedicinale per uso umano. (Comuni cazi one Agenzia italiana
del farmaco del 31 marzo 2006). Codice pratica n. N1B/ 06/ 74.

Speci alita'" nmedicinal e: CEBRAN.
Conf ezione e nunero di A l1.C.:
'30 ng conpresse’ - 30 conpresse - A l.C. n. 028568020.

Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 20083:
2. Modifica del nome del prodotto nedicinale da Cebran a Nicergolina
rati opharmltali a.

| lotti gia prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egi slativo n. 178/ 1991 e successive nodificazioni ed integrazioni

Decorrenza dell e nodifiche: dal giorno successivo alla data
della |l oro pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

Un procuratore: dott. Maurizio Penni ni

VEDI OLANUM f ar naceutici - S.p.a.

Capital e sociale Euro 6.500.000, 00
Codi ce fiscale n. 01689550158

Vari azione di Tipo IB di un'autorizzazione all'imr ssione in
comerci o. (Conuni cazi one AIFA - Ufficio procedure conunitarie, de
29 marzo 2006). Presa d'atto UPC/1/4367/2006 (Procedura n
UK/ H 0687/ 001- 005/ | B/ 002) .

Titol are: Medi ol anum farnaceutici S.p.a., via San G useppe
Cottol engo n. 15, M ano.
Speci alita" nedicinal e: MED PO
Confezioni e numeri di Al.C.:
10 nmg conpresse rivestite con film 20 conpresse - A |l.C. n.

028370017;

20 ng conpresse rivestite con film 10 conpresse - A |l.C n.
028370029;

40 nmg conpresse rivestite con film 10 conpresse - A I.C n.
028370043;
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20 ng conpresse rivestite con film 28 conpresse - A |l.C n.
028370106;

40 nmg conpresse rivestite con film 28 conpresse - A I.C n.
028370118.

Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 20083:
n. 14b) Aggiunta di un sito alternativo di produzione della
si mvastati na: Merck Sharp & Dohne (Singapore) Ltd., 21 Tuas south
avenue 6, Singapore.

| lotti gia'" prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egislativo n. 178/ 1991 e successive nodificazioni ed integrazioni

Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.

Un procuratore: dott. Alberto Al brici

MEDI OLANUM f ar maceutici - S.p.a.

Capi tal e sociale Euro 6.500.000, 00
Codi ce fiscale n. 01689550158

Modi fi ca secondaria di un'autorizzazione all'imr ssione in comercio
di nedicinale per uso umano. (Conuni cazi one Agenzia italiana del
farmaco del 21 marzo 2006). Codice pratica: NLA/ 06/ 355.

Titol are: Medi ol anum farmaceutici S.p.a., via San G useppe
Cottol engo n. 15, M ano.
Specialita' nedicinale: QARI.
Conf ezione e nunero di A l1.C.:
200 ng conpresse rivestite con film 6 conpresse - A I.C n.
028028064.

Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 20083:
n. 4 Modifica della ragione sociale del produttore del principio
attivo rufloxacina cloridrato: Canbrex Profarmaco MIlano S.r.|

| lotti gia prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egislativo n. 178/ 1991 e successive nodificazioni ed integrazioni

Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.

Un procuratore: dott. Al berto Al brici

MERCK SHARP & DOHVE (I TALIA) - S.p. a.

Sede legale in Roma, via G Fabbroni n. 6
Capitale sociale Euro 12.074. 400,00 interanente versato

Modi fica secondaria di un'autorizzazione all'imr ssione in comercio
di specialita" nedicinale per uso umano. (Comuni cazi one Agenzi a
italiana del farmaco - Direzione general e valutazioni nedicinali e
farmacovi gi |l anza - Ufficio procedure conunitarie del 29 marzo 2006).
Presa d'atto UPC/I/4371/ 2006 (Procedura di mutuo riconosci nento n.

UK/ H 0687/ 001- 005/ | B/ 002) .

Specialita' nedicinale: SINVACOR
Confezioni e nuneri di A l.C.:
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'10 ng conpresse rivestite con film 20 conpresse - A l.C
027209016;

'20 ng conpresse rivestite con film 10 conpresse - A l.C
027209028;

'"40 ng conpresse rivestite con film 10 conpresse - A l.C n.
027209042;

'20 ng conpresse rivestite con film 28 conpresse - A l.C
027209105;

'"40 ng conpresse rivestite con film 28 conpresse - A 1.C
027209117.

Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 03:
vari azione tipo IB all"autorizzazi one secondo procedura di Mituo
Ri conosci mento del prodotto medicinale: Sinvacor tipologia: 14b
aggiunta di un sito alternativo di produzi one della Sinmvastatina
grezza e pura: Merck Sharp & Dohne (Singapore) Ltd., 21 Tuas South
Avenue 6, 637766 Si ngapore.

Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazi one nella Gazzetta Ufficiale.

Un consigliere d'" anmi ni strazi one:
dott. G uliano De Marco

| STI TUTO GENTI LI - S. p. a.

Sede legale in Pisa, via G Mazzini n. 112
Capital e sociale Euro 231. 000, 00 i nteranmente versato

Variazione di tipo 1 di un'autorizzazi one secondo procedura di mnutuo
ri conoscinento di specialita' medicinale per uso umano.
(Conuni cazi one Agenzia italiana del farmaco - U ficio procedure
conuni tarie del 29 marzo 2006). Presa d' atto UPC/1/4369/ 2006
(Procedura di nmutuo riconosci mento n. UK/ H 0687/ 001-005/1 B/ 002).

Speci alita' nedicinal e: LI PONORM
Confezioni e nuneri di A l.C.:

'10 ng conpresse rivestite con film 20 conpresse - A l.C n.
027228016;

'20 ng conpresse rivestite con film 10 conpresse - A l.C n.
027228028;

'"40 ng conpresse rivestite con film 10 conpresse - A 1.C n
027228030;

'20 ng conpresse rivestite con film 28 conpresse - A l.C n.
027228079;

'"40 ng conpresse rivestite con film 28 conpresse - .C. n.

027228081.

Modi fi ca apportata ai sensi del regolamento (CE) n. 1084/ 03:
variazione tipo IB all"autorizzazi one secondo procedura di Mituo
Ri conosci nent o del prodotto nedicinal e: Liponormtipol ogia: 14b
aggiunta di un sito alternativo di produzione della Sinvastatina
grezza e pura: Merck Sharp & Dohne (Singapore) Ltd, 21 Tuas South
Avenue 6, 637766 Singapore.

Decorrenza della nodi fica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

Un consigliere d amm ni strazi one:
dott. G uliano De Marco
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Medivis - S.r.|l.

M | ano, via Marnolada n. 1
Codice fiscale e partita I.V.A n. 11584260159

Modi fi ca secondaria di un'autorizzazione all'imr ssione in comercio
di specialita' nedicinale per uso umano. (Comuni cazi one dell' Agenzi a
italiana del farmaco del 27 febbraio 2006). Codice pratica
N1A/ 06/ 111.

Speci alita'" nmedicinal e: LOVEBACT.
Conf ezi one e nunero di A l.C.:
"3 nmg/m collirio, soluzione' flacone da 5 mM - AIl.C n.
034000012.

Modi fi ca apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 2003:
nodifica tipo A n. 5. Mdifica della ragione sociale dell"'officina
di produzi one del nedicinal e:

da: Laboratoires Ciba Vision Faure con stabilinento sito in rue
de La Lonbardi ere, Annonay, Franci a;

a: Excel vision con stabilinento sito in rue de La Lonbardi ere,
Annonay, Franci a.

| lotti gia prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egislativo n. 178/ 91 e successive nodificazi oni e integrazioni
Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.
Un procuratore: dott.ssa Raffaella Farina.

S| GVA- TAU
I ndustrie Farmaceutiche Riunite - S.p.a.

Roma, vi al e Shakespeare n. 47

Modi fi ca secondaria di un'autorizzazione all'inmm ssione in conmercio
di specialita'" nedicinale per uso umano. (Com dell' Al FA del 29 marzo
2006 - Presa d' atto UPC/1/4370/ 2006. Procedura Mituo Ri conosci nento
n. UK/ H 0687/ 001-005/1 B/ 002

Titol are: Sigma-Tau I ndustrie Farmaceutiche Riunite S. p.a.
vi al e Shakespeare n. 47, 00144 Ronme.
Speci alita' nedicinal e: SIVASTIN.
Confezioni e nunmeri di A l.C.:

10 ng conpresse rivestite con film 20 cpr - A 1.C. n. 027208014;
20 ng conpresse rivestite con film 10 cpr - A l.C n. 027208026;
20 nmg conpresse rivestite con film 28 cpr - A 1.C n. 027208103;
40 ng conpresse rivestite con film 10 cpr - A I.C n. 027208040;
40 nmg conpresse rivestite con film 28 cpr - A l.C. n. 027208115.

Modi fica apportata ai sensi dell'all. 1 dell'art. 12-bis, del
decreto legislativo n. 178/ 91 e successive nodificazioni ed
integrazioni: var. IB n. 14 b Nuovo produttore (sostituzione o
aggi unta) se non disponibile un certificato d' idoneita’ della
Far macopea europea aAggiunta sito alternativo di produzi one della
Si nvastatina grezza e pura: Merck Sharp & Dohne (Singapore) Ldt.,
Si ngapor €] .
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| lotti gia" prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egislativo n. 178/ 91 e successive nodi ficazioni ed integrazioni
Decorrenza della nodi fica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.
Il consigliere delegato: dott.ssa Adel ai de Petraroj a.

SI GVA TAU GENERI CS - S. p. a.
Roma, via Pontina km 30, 400

Modi fi ca secondaria di un'autori zzazione all'imm ssione in comercio
di specialita" nedicinale per uso umano. (Com n. Al FA Al C/ 25863 de
21 marzo 2006). Codice pratica 1A/ 06/ 356

Titolare: Sigma TAU Generics S.p.a., Roma, via Pontina km 30, 400.
Specialita' nedicinal e: ALPRAZOLAM SI GVA TAU GENERI CS

Confezioni e nuneri di A l.C.:

0,25 ng conpresse, 20 cpr - A 1.C n. 034978015;

0,50 ng conpresse, 20 cpr - A 1.C n. 034978027,

1 ng conpresse, 20 cpr - A I.C n. 034978039.

Modi fica apportata ai sensi dell'all. 1, dell"art. 12-bis, del
decreto legislativo n. 178/ 91 e successive nodificazioni ed
integrazioni: var. I.An. 9 Elimnazione di ogni sito di produzi one

(princ. att., prod. semfinito o finito, inballaggio, produttore
respons. rilascio lotti, controllo lotti) aElim nazione officina di
produzi one: Doppel Farmaceutici S.r.l., stradone Farnese n. 118,
Pi acenza] .

I lotti gia prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egislativo n. 178/ 91 e successive nodificazioni ed integrazioni

Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.

La procuratrice: dott.ssa Adel ai de Petraroja.

S| GVA TAU GENERICS - S.p. a.
Roma, via Pontina km 30, 400

Modi fi ca secondaria di un'autori zzazione all'imm ssione in comercio
di specialita'" nedicinale per uso umano. (Com n. Al FA Al C/ 25875 del
21 marzo 2006). Codice pratica 1A/ 06/ 354.

Titolare: Sigma TAU Cenerics S.p.a., Roma, via Pontina km 30, 400.
Speci alita' nedicinal e LORAZEPAM SI GVA TAU GENERI CS
Confezioni e numeri di A l.C.:
1 ng conpresse rivestite con film 20 cpr - AIl.C n. 036032011,
2,5 ng conpresse rivestite con film 20 cpr - AI1.C n.
036032023.

Modi fica apportata ai sensi dell'all. 1, dell"art. 12-bis, del
decreto legislativo n. 178/91 e successive nodificazioni ed
integrazioni: var. I.An. 9 Elimnazione di ogni sito di produzi one

(princ. att., prod. semfinito o finito, inballaggio, produttore
respons. rilascio lotti, controllo lotti) aElim nazi one officina di
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produzi one: Doppel Farmaceutici S.r.l., stradone Farnese n. 118,
Pi acenza] .

| lotti gia prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egi slativo n. 178/ 91 e successive nodificazioni ed integrazioni

Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.

La procuratrice: dott.ssa Adel ai de Petraroj a.

|.B.N. Savio - S.r.|.

Sede legale in Ronco Scrivia (GE), via E. Bazzano n. 14
Codi ce fiscale n. 00274990100

Pubbl i cazi one del prezzo al pubblico di specialita medicinale cui
e' stata applicata una riduzi one

Si conmunica di seguito la riduzione di prezzo della seguente

specialita" nedicinale:
Speci alita' nedicinale: Rl CAP.
Conf ezi one: 40 ng/m gocce orali, flac. 15 nl.

Nurmero di A.l.C. 036056012, prezzo attuale: Euro 18,50 e nuovo
prezzo ridotto: Euro 17, 78.

Tal e variazione di prezzo, al quale e applicabile |o sconto de
4,4%di cui alla deterninazione AlFA 30 di cenbre 2005, conprensivo di
I.V.A , ha decorrenza dal giorno della sua pubblicazione in Gazzetta
Ufficiale.

Il direttore ufficio regolatorio: dott. Stefano Bonani

NEOPHARVED - S. p. a.

Sede legale in Roma, via G Fabbroni n. 6
Capital e sociale Euro 9.159. 000, 00 i nteranente versato

Variazione di tipo 1 di un'autorizzazi one secondo procedura di nutuo
ri conoscinento di specialita nedicinale per uso unmano.
(Conuni cazi one Agenzia italiana del farmaco - U ficio procedure
conuni tarie del 29 marzo 2006). Presa d' atto UPC/ 1/ 4368/ 2006
(Procedura di nmutuo riconoscinmento n. UK/ H 687/ 001-005/1 B/ 002).

Speci alita' nedicinale: ZOCOR
Confezioni e nuneri di Al. C:

10 ng conpresse rivestite con film 20 conpresse - A l.C n.
027216011;

'20 ng conpresse rivestite con film 10 conpresse - A 1.C n.
027216023;

'"40 ng conpresse rivestite con film 10 conpresse - A 1.C. n
027216035;

'20 ng conpresse rivestite con film 28 conpresse - A l.C n.
027216098;

'"40 ng conpresse rivestite con film 28 conpresse - .C. n.

027216100.
Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 03:

variazione tipo IB all"autorizzazi one secondo procedura di rmutuo
ri conosci nento del prodotto nedicinal e: Zocor tipologia: 14b aggi unta
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di un sito alternativo di produzione della Sinvastatina grezza e
pura: Merck Sharp & Dohne (Singapore) Ltd., 21 Tuas South Avenue 6,
637766 Si ngapore.
Decorrenza della nodifica: dal giorno della sua pubblicazi one
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Un consigliere di amm nistrazione: dott. Guliano De Marco.

Far maceutici CABER - S. p. a.

Sede sociale in Roma, viale Citta' d' Europa n. 681
Codi ce fiscale n. 00964710388

Modi fi ca secondaria dell'autorizzazione all'imm ssione in conmercio
di specialita'" nedicinale per uso umano. (Conuni cazi one Agenzi a
italiana del farmaco del 21 nmarzo 2006: 25645). Codice pratica:
N1B/ 05/ 1525.

Titolare: Farmaceutici Caber S.p.a., Roma viale Citta' d'Europa
n. 681.
Speci alita" nedicinale: N MBI SAN
Conf ezione e nunero di A l.C.:
0,25 ng 30 conpresse - A 1.C. n. 027803028.

Modi fica apportata ai sensi del regolamento (CE) n. 1084/ 2003:
37.a lnasprinento dei limiti delle specifiche del prodotto finito.

| lotti gia' prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del D.L. n.
178/ 91 e successive nodificazioni ed integrazioni.

Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazi one nella Gazzetta Ufficiale.

Il direttore ufficio regolatorio: dott. Stefano Bonani

JET generici - S.r.l.

Sede sociale in Pisa, via Mario Lalli n. 8
Codi ce fiscale n. 01650760505

Pubbl i cazi one del prezzo al pubblico di specialita nedicinale cui
e' stata applicata una riduzi one

Si conmunica di seguito la riduzione di prezzo della seguente
speci alita'" nedicinale:

Speci alita'" nmedicinal e: Cl TALOPRAM JET generi ci .
Conf ezi one: 40 ng/m gocce orali, flac. 15 nl.

Nurmero di A.l.C. 036057014, prezzo attuale: Euro 18,50 e nuovo
prezzo ridotto: Euro 17, 78.

Tal e vari azione di prezzo, al quale e applicabile | o sconto de
4,4%di cui alla deterninazione AlIFA n. 30 di cenbre 2005, conprensivo
di 1.V.A , ha decorrenza dal giorno della sua pubblicazione in
Gazzetta Ufficiale.

Il direttore ufficio regolatorio: dott. Stefano Bonani

GLAXOSM THKLI NE - S. p. a.
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Modi fi ca secondaria di un'autori zzazione all'imm ssione in comercio
di specialita'" nedicinale per uso umano. (Comuni cazi one Agenzi a
italiana del farmaco).

Titolare: The Wel |l conme Foundation Ltd., rappresentante |egale e
di vendita daxoSmthKline S.p.a., via A Flem ng n. 2, Verona.
Speci alita' nedicinal e WELLVONE.
Confezione e nunero di A l.C
1 flacone sospensione OS 240 ml - A 1.C n. 029557028/ M

Modi fica apportata ai sensi del regolamento (CE) n. 1084/ 2003:

Presa d atto UPC/I/4386/ 2006 del 4 aprile 2006: 13.b Altre
nodi fiche di una procedura di prova, inclusa |a sostituzione o
| “aggi unta di una procedura di prova;

Presa d' atto UPC/|1/4387/ 2006 del 4 aprile 2006: 13.b Altre
nodi fiche di una procedura di prova, inclusa |a sostituzione o
| "aggiunta di una procedura di prova;

Presa d' atto UPC/|/4388/ 2006 del 4 aprile 2006: 13.a Modifica
m nore di una procedura di prova approvata;

Presa d' atto UPC/|/4389/ 2006 del 4 aprile 2006: 10. Mdifica
m nore del processo di produzione del principio attivo;

Presa d atto UPC/I/4390/ 2006 del 4 aprile 2006: 13.b Altre
nodi fi che di una procedura di prova, inclusa |la sostituzione o
| " aggi unta di una procedura di prova;

Presa d atto UPC/I/4391/ 2006 del 4 aprile 2006: 13.a Modifica
m nore di una procedura di prova approvata.

| lotti gia prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egi slativo n. 178/ 91 e successive nodificazioni ed integrazioni
Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazi one nella Gazzetta Ufficiale.
Un procuratore: dott. Enrico Marchetti .

GLAXOSM THKLI NE - S. p. a.

Modi fi ca secondaria di un'autori zzazione all'imm ssione in comercio
di specialita'" nedicinale per uso umano. (Comuni cazi one Agenzi a
italiana del farmaco).

Titolare: daxoSmithKline S.p.a., via A. Fleming n. 2, Verona
Speci alita'" nmedicinal e: ZANTAC.

Confezioni e numeri di Al.C.:

'150 nmg conpresse effervescenti' 20 cpr - A 1.C n. 024448072;
'300 ng conpresse effervescenti' 10 cpr - A 1.C n. 024448096;
'300 nmg conpresse effervescenti' 20 cpr - A 1.C. n. 024448108.

Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 2003:
Codi ce pratica: NLB/05/898 del 27 febbraio 2006: 33. Mddifica
m nore della produzione del prodotto finito;
Codi ce pratica: N1B/05/969 del 10 marzo 2006: 42.a.1 Modifica
della validita' del prodotto finito cone confezionato per |la vendita
(da 2 anni a 3 anni).

| lotti gia prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egislativo n. 178/ 91 e successive nodificazioni ed integrazioni
Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
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sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.
Un procuratore: dott. Enrico Marchetti.

SANDOZ GbH
SANDOZ - S. p. a.

Rappresentante per |'ltalia
Oiggio (VA), largo Urberto Boccioni n. 1
Codi ce fiscale n. 00795170158

Ri duzi one del prezzo al pubblico di specialita nedicinale

Speci alita' nedicinal e: Cl TALOPRAM Sandoz GrbH
Conf ezione: '40 nmg/m gocce orali, soluzioni' flacone 15 mi .
Nurmero di A.l.C. 036039016, classe S.S.N. A e prezzo al
pubblico: Euro 18, 00.

Tal e prezzo, che non include |a riduzione del 4,4%di cui alla
det erm na Al FA 30 di cenbre 2005, entrera' in vigore il giorno
successivo a quell o della pubblicazione nella Gazzetta U ficial e del
present e annunci o.

Un procuratore: Rossella Pietrantonio.

MSD- SP Linited

Sede | egal e i n Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU
Uni t ed Ki ngdom

Variazione di tipo 1 di un'autorizzazi one secondo procedura di mnutuo
ri conoscinento di specialita" nedicinale per uso unmano.
(Conuni cazi one Agenzia italiana del farmaco - U ficio procedure
conuni tarie del 29 marzo 2006). Presa d' atto UPC/1/4378/ 2006
(Procedura di mutuo riconoscinmento n. DE/ H 0495/ 001-004/1 B/ 010) .

Specialita' nedicinale: GOLTOR.
Confezioni e nuneri di A 1.C: tutte.
Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 20083:
variazione tipo IB n. 14b all'autori zzazi one secondo procedura di
mut uo riconosci nento del prodotto nedicinale Goltor: aggiunta di un
sito alternativo di produzione della Sinvastatina grezza e pura:
Merck Sharp & Dohne (Singapore) Ltd., 21 Tuas South Avenue 6, 637766
Si ngapor e.
Decorrenza della nodifica: dal giorno della sua pubblicazi one
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
Un procuratore: dott. Guliano De Marco.

MSD- SP Li it ed

Sede | egal e i n Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU
Unit ed Ki ngdom

Variazione di tipo 1 di un'autorizzazione secondo procedura di nutuo

ri conoscinento di specialita" nmnedicinale per uso unmano.
(Conuni cazi one Agenzia italiana del farmaco - U ficio procedure
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conuni tarie del 29 marzo 2006). Presa d' atto UPC/1/4377/ 2006
(Procedura di mutuo riconoscinmento n. DE/ H 0493/ 001-004/1 B/ 010) .

Speci alita' nedicinale: VYTORI N
Confezioni e nunmeri di A l1.C: tutte.
Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 20083:
variazione tipo IB n. 14b all'autorizzazi one secondo procedura di
mut uo ri conosci nento del prodotto nedicinale VWytorin: aggiunta di un
sito alternativo di produzione della Sinvastatina grezza e pura:
Merck Sharp & Dohne (Singapore) Ltd., 21 Tuas South Avenue 6, 637766
Si ngapor e.
Decorrenza della nodifica: dal giorno della sua pubblicazi one
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Un procuratore: dott. Guliano De Marco.

MSD- SP Li it ed

Sede | egal e i n Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU
Uni t ed Ki ngdom

Variazione di tipo 1 di un'autorizzazi one secondo procedura di nutuo
ri conoscinento di specialita' medicinale per uso umano.
(Conuni cazi one Agenzia italiana del farmaco - U ficio procedure
conuni tarie del 29 marzo 2006). Presa d'atto UPC/1/4379/ 2006
(Procedura di nutuo riconoscinento n. DE/ H 0496/ 001- 004/ B/ 010) .

Speci alita' nedicinal e: | NEGY.
Confezioni e nunmeri di A l1.C: tutte.
Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 20083:
vari azione tipo IB n. 14b all'autori zzazi one secondo procedura di
mut uo ri conosci nento del prodotto nedicinale Inegy: aggiunta di un
sito alternativo di produzione della Sinmvastatina grezza e pura:
Merck Sharp & Dohne (Singapore) Ltd., 21 Tuas South Avenue 6, 637766
Si ngapor e.
Decorrenza della nodifica: dal giorno della sua pubblicazi one
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
Un procuratore: dott. G uliano De Marco.

MSD- SP Li it ed

Sede | egal e i n Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU
Unit ed Ki ngdom

Variazione di tipo 1 di un'autorizzazi one secondo procedura di nutuo
ri conoscinento di specialita' medicinale per uso umano.
(Comuni cazi one Agenzia italiana del farmaco - Ufficio procedure
comunitarie del 29 marzo 2006). Presa d atto UPC/I/4379/ 2006
(Procedura di nutuo riconoscinento n. DE/ H 0494/ 001- 004/ 1 B/ 010) .

Speci alita" nedicinal e: ZEKLEN.
Confezioni e nunmeri di AIl.C: tutte.
Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 20083:
vari azione tipo IB n. 14b all' autori zzazi one secondo procedura di
mut uo riconosci nento del prodotto nedicinal e Zekl en: aggi unta di un
sito alternativo di produzione della Sinmvastatina grezza e pura:
Merck Sharp & Dohne (Singapore) Ltd, 21 Tuas South Avenue 6, 637766
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Si ngapor e.
Decorrenza della nodifica: dal giorno della sua pubblicazi one
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Un procuratore: dott. G uliano De Marco.

SMTH & NEPHEW - S.r.|.

Sede legale in Agrate Brianza (M), via De Capitani n. 2A
Codice fiscale n. 09331210154
Partita |I.V.A n. 00953780962

Modi fica secondaria di un'autorizzazione all'inm ssione in comrercio
di specialita'" nedicinale per uso umano. (Conuni cazi one Agenzi a
italiana del farmaco del 24 marzo 2006). Codice pratica: NLB/ 06/ 169.

Titolare: Smith & Nephew S.r.|l., via De Capitani n. 2A, Agrate
Brianza (M).
Speci alita' nedicinal e: | ODOSORB.
Conf ezi one e nunero di A l.C.:
3 g polvere cutanea, 7 bustine - A l.C n. 026254019.

Modi fica apportata ai sensi del regolamento (CE) n. 1084/ 2003:
Modi fica secondaria di una autorizzazione all'imm ssione in conmercio
- N.33 - Mudifica mnore della produzi one del prodotto finito +
aggi ornament o del |l a denomi nazi one dell e confezioni secondo la |lista
dei termini standard dell a Farnacopea europea.

| lotti gia'" prodotti sono mantenuti in comercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egislativo n. 178/ 91 e successive nodi ficazioni e integrazioni

Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.

Smth & Nephew S.r.|.
Un procuratore: dott.ssa Gaziella Castiglioni

Mayne Pharma (ltalia) - S.r.l.

Napoli, via Fiorelli n. 12
Partita |I.V.A n. 07129970633

Modi fica secondaria di un'autorizzazione all'inm ssione in comrercio
di specialita'" nedicinale per uso umano. (Comuni cazi one Agenzi a
italiana del farmaco - Ufficio A l.C del 13 marzo 2006). Codice
pratica: NLB-05-2083.

Titol are: Mayne Pharma (Italia) S.r.l., via Fiorelli n. 12,
80121 Napoli .
Speci alita'" nedicinal e: DOBUTAM NA MAYNE ' Sol uzi one per
i nf usi one' .
Conf ezi one e nunero di A l1.C.:
1 flaconcino da 12,5 ng/1 mM - A 1.C n. 034182016

Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 20083:
Ti pol ogia 31.b Aggiunta di nuovi limti e prove in corso di
| avor azi one applicati durante |a produzi one del nedici nal e Dobut ani na
Mayne.

| lotti gia prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
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di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egislativo n. 178/ 91 e successive nodificazioni ed integrazioni
Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.
Il direttore affari regolatori: dott.ssa |Inmacolata G usti

HEXAL - S. p.a.

Agrate Brianza (M), via Paracel so n. 16
Partita |I.V.A n. 04929081000

Pubbl i cazi one di riduzione del prezzo al pubblico di nedicinal
Speci alita'/Confezione Nunero C asse Prezzo
Al.C S SN Eur o

SERTRALI NA HEXAL
'50 ng conpresse rivestite
con film 30 conpresse 036733069/ M A 13, 45
SERTRALI NA HEXAL
100 ng conpresse rivestite
con film 30 conpresse 036733234/ M A 23, 45
TERAZOSI NA HEXAL
'2 ng conpresse'
10 conpresse 036717027/ M A 3,14

| suddetti prezzi, che non includono |a riduzione del 4,4% di
cui alla determ nazione Al FA del 30 di cenbre 2005, entreranno in
vigore, ai fini della rinborsabilita' da parte del Servizio sanitario
nazi onal e, il giorno successivo a quello della |Ioro pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale.

Un procuratore: Rossella Pietrantonio.

HEXAL AG
HEXAL - S. p.a.

Rappresentante per |'ltalia
Agrate Brianza (M). via Paracelso n. 16
Partita |I.V.A n. 04929081000

Pubbl i cazi one di riduzione del prezzo al pubblico di nedicinal

Speci alita' nedicinal e: Cl TALOPRAM HEXAL A. G
Conf ezi one: 40 ng/m gocce orali, soluzione - Flacone 15 ni.
Nunero di A I.C 036662017, classe S.S.N. A e prezzo: Euro
18, 00.

Il suddetto prezzo, che non include |la riduzione del 4,4%di cu
al | a det erm nazi one Al FA del 30 di cenbre 2005, entrera' in vigore, ai
fini della rinborsabilita" da parte del Servizio sanitario nazional e,
il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
U ficiale.

Un procuratore: Rossella Pietrantonio.
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SANDQZ - S. p. a.

Oiggio (VA), largo Urberto Boccioni n. 1
Codi ce fiscale n. 00795170158

Ri duzi one del prezzo al pubblico di specialita' nmedicinale

Speci alita' nedicinal e TERAZOSI NA Sandoz.
Confezione: '2 ng conpresse divisibili' 10 conpresse

Nurmero di A.l1.C. 035770015, classe S.S.N. A e prezzo al
pubblico: Euro 3, 14.

Tal e prezzo, che non include I a riduzione del 4,4%di cui alla
det erm na Al FA 30 di cenbre 2005, entrera' in vigore il giorno
successivo a quell o della pubblicazione nella Gazzetta U ficial e del
present e annunci o.

Un procuratore: Rossella Pietrantonio.

SANDOZ - S. p. a.

Mbdi fi ca secondaria di un' autorizzazione all'inm ssione in comercio
di specialita'" nedicinale per uso unano

Titol are: Sandoz S.p.a., largo U Boccioni n. 1, 21040 Oiggio
(VA .
Speci alita' nedicinale: AMOXI Cl LLI NA Sandoz.
Conf ezione e nunero di A l1.C.:
1 g conpresse, 12 conpresse - AIC n. 033151022.
Conuni cazi one Agenzia italiana del farnmaco - Ufficio autorizzazion
all'imm ssione in conrercio di medicinali n. 800/Al C 21627 dell"'8
mar zo 2006. Codi ce pratica: NOI/03/3132.

Modi fica apportata ai sensi dell'allegato 1 dell'art. 12-bis de
decreto legislativo n. 178/91 e successive nodificazioni ed
integrazioni: n. 1.33 - Mdifica della dinensione delle conpresse in
assenza di nodifiche conposi zi one quantitativa e della massa nedi a.

Comuni cazi one Agenzia italiana del farmaco - Ufficio autorizzazion
all'inmmssione in comrercio dei nedicinali n. 800/Al C/ 21625 dell'8
marzo 2006. Codi ce pratica: NOI/03/3133.

Modi fica apportata ai sensi dell'allegato 1 dell'art. 12-bis de
decreto legislativo n. 178/ 91 e successive nodificazioni ed
integrazioni: n. 32 - Mdifica inpressioni apposte sulle conpresse.

| lotti gia'" prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egislativo n. 178/ 91 e successive nodificazioni ed integrazioni

Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.

Un procuratore: Rossella Pietrantonio.

SANDOZ - S. p. a.

Modi fi ca secondaria di un'autorizzazione all'imm ssione in comercio
di specialita'" nedicinale per uso umano
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Titolare: Sandoz S.p.a., largo U Boccioni n. 1, 21040 Origgio
(VA) .
Speci alita' nedicinal e: NORFLOXACI NA Sandoz.
Confezioni e nunero di A l.C.:
tutte - A 1.C n. 034941.

Provvedi nenti UPC/|/4337/2006 e UPC/|1/2116/ 2003.
Procedure europee n. DE/ H 229/01/V06 e DE/ H 229/ 01/ V13.

Modi fica apportata ai sensi dell'allegato 1 dell'art 12bis del
decreto legislativo n. 178/ 1991 e successive nodi ficazioni ed
integrazioni: nodifica tipol n. 3 - Mdifica indirizzo del titolare
A l.C, nuovo indirizzo: largo U Boccioni n. 1, 21040 Oiggio (VA).

| lotti gia" prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.

Un procuratore: Rossella Pietrantonio.

SANDOZ - S. p. a.

Modi fi ca secondaria di un'autori zzazione all'imm ssione in comercio
di specialita'" nedicinale per uso umano. (Conuni cazi oni Agenzi a
italiana del farnmaco - Ufficio autorizzazioni all'inm ssione in

comercio di farmaci n. AIFA A 1.C. /22731). Codice pratica:
N1B/ 05/ 1752.

Titolare: Sandoz S.p.a., largo U Boccioni n. 1, 21040 Origgio
(VA).
Specialita" nedicinale: N FED Pl NA Sandoz.
Conf ezione e nunero di A l.C.:
20 ng conpresse a rilascio prolungato, 50 conpresse - A l.C n.
033278019.

Modi fica apportata ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/ 20083:
nodi fica tipo 1B n. 37b - Aggiunta di un nuovo parametro di prova
al l e specifiche del prodotto finito: aggiunta identificazi one di
‘ossido di titanio' (EL71) nedi ante netodo di Farnmacopea europea.

| lotti gia prodotti sono mantenuti in comrercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell'art. 14 del decreto
| egi slativo n. 178/ 91 e successive nodificazioni ed integrazioni

Decorrenza della nodifica: dal giorno successivo alla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale.

Un procuratore: Rossella Pietrantonio.

@t

Tutkti i Diritti Riservati
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