30-7-1997 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 176

ALLEGATO A
SCHEDA IDENTIFICAZIONE RICHIESTA NUOVE AUTORIZZAZIONI PRODOTTI MEDICINALI

ECHEDA IDENTIFICAZIORE RICHIESTA NUOVE AUVTORILEAFION]. -
PRODOTTE MB“ICIHAI..I

Modicinal Preduct = Bow Applk & .

Azienda titolare A.LC. o futuratitolare A.1.C. - M.A. Holder or Future M. A. Holder Company

Evenlusic Codice 515
Peasible SIS Code

Denominazione Commerciale - Trade Name of the Medicinal Product B A EIALITA

Confezione - Presentation

Eveimle SHDICT CONFEDNNE
Pesaliie Prosnateliin AT Code
TIPOLOGIA PROCEDURA REGISTRAZIONE NUOVO PRODOTTO MEDICINALE
aia AT oY Al - AT XIT
Procedurs ¢ Mutue Spactallti Medicizale Essenzialinente Sl & Prodecta Esscutisluseate Similt & Prodecte Eneuziatments Sl
Procedura Nazlonale Riconcacimenta 4 Nueve Lltazons aulgrirats ds pid di 0 sanl aclin U E] Jsutorizzate da meme di 10 2oal aella V.E] [ Dorumentaxions lﬂ:lhnulh'
(Dosvicr Completa) (art puato § D.Lve L7TW9L} (el 3 punte § D.Lve 17891} (art.3 pants 7 D.Lyva 17891}
AN ATT ALS ASE X3
MEDICINALE a3 Add EMODERIVATO IMMUNOLOGICO
GENERICO ALLETGENE (BWMEEC)
FARMACOPEA BAHOFARMACO VACONG EEED
— _— {barrare ta/le caselinfc che interessana)
—— —— —————————
' Denominazione Principio/i Attiviyi Active Ingredient{s)
Speciait: Medicinain 8 Contezions di Afanmento l Duka Autonomaion Spesialivh Medicinae Kifsrimenta
Ditts Titolars AIC Speciniith Madicinate di Rderimento T Prodoiln §1 Wilerimento & in Commercin
Soxiieia che hn'ﬁedupum I Dosaier Parte 11 Buciew che B Predinposia 0 Dossicr Parie 1T Sociech o ha Pre.:;.p.m il Doasier Parte 1V
Ne divena Tiotite AT \Se diverso Titolary AICH {Se diverso Tirowee AIC)H

TIPOLOGIA REGISTRAZIONE PSEUDO-ABBREVIATA  furmare 13/ cuseiias che interessanc)
P 1. EU Reg. 54195 AILH LI P 2.EU. Reg SOL9S ARLI Ll P3-EU Re S4098 AL 10 P4 EU, nq,sunsumn P S.EV. Reg. S495 AL 4.7
Modifics Principhe Atk Madifics Priatiphe Anty : . Sectituringes P cen un Derivales || Sestiturient F.A. con Diverss [nmers
. AGGIUMTA "~ ELIMINAZIONE * Medifics Quantitativa Priuciphs Attive Camplesss 3 Basa di Sef sEstari n Mmookt » Losksts
(Swms Ackas Tecapemion
P4 B Reg S4195 ALLL 1.0l P7 EU, Reg 5619 Al |vil F 1. EG, Reg, S41/95 ABLE 11 P Y-EU, Reg SA1/95 AL M l - ‘
Soxtituziens Sestants Biolegicn » Nusve Leguaie' Accopplaments Aggioats diun tadicazies Torapeatics Madithen di g Lndicarisus. P10 EU. Reh. S4LTS ALY
Prodeits Bletarnelagics RADIGFARMACT : n Differeuis Avm T erupeutica Terapouticn im Differenie Arve Madifics Bladiepenibiits
ngl‘lel
P 12 - EU. Reg 541/88 AL 314 Fis
P11 - E-LL. Reg, $4195 AILEL 3.4 P 13- EU, Reg. 541795 ALLLL 1v P 14- B Ry SALYS ALIE D
s Arghiaia/Madifcy [Mffwremis Farms Farmnon tcs |Agginaia ¥ia di Semministraziess Nuava Autartzpachsas Pusti Pracedentd
Nuare Deraggie s Sesiitnriens Coalezione Exintente
LA DOMANDA SI RIFERISCE A (barmare in/le. caseiia/c che inlcressan0)
K1 K1 K3 K4 T K §
Fredotte "Essnzialmente Stmile” || Proditta Cantenents en Nusrs Pradotts Ceatensate us Ecciplens Mal [Fredeits Caatoneate uns Nusrn Pradatis che Frepeses uus Nasve
Principle Atitrs Adterizzate it Us Medk = i Primctpl AL C, Inds Terspauth
K+ K7
Nusra Concestraziens dl un Predecte Noevs Ferma Farmecoution 4 us
MadiimaleAntertran : Prodetis Medicianke Autsrtats
CODICl
CASELLE
BARRATE A

Pratica Numero-Processing Number | gpAZI0) RISERVATO

Data
ALUUFFICIO - For -
National Authority

LT T ]’fﬁ CODICE SPECIALITA'

DATA RICEZIONE - Arrival Data

Firma/Sign
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ALLEGATO B
SCHEDA IDENTIFICAZIONE RICHIESTA VARIAZIONI TIPO 1- PRODOTTI MEDICINALI
NCHEDA IDENTIFICANIGONE BRICHIESTA WARIAXKIGN: TII*® 0§ -
PFROPOTTI MEDICINALL
Hodicinal Predect - Type | Tarfatieon - ldensificadion FPoyres
riztenda titolare A.1.C o futura titalare A.LC. - M.A. Holder or Future M.A Holder Company Codiox 8IS 318 Code
Denominazione Commerciale Autorizzata - Trade Name of the Medicinal Product o

Confezione - Presentation

MOt SeaNT
Fresamtgtion AR Code

Camb D

[Ej Smmunon‘:“l?.uclwme oon Altro Equivakente

. VARIAZIONTDITIPOT

ED Maodifica del Contenuto d¢Ii' Autonzzarione alls Produzione - Change ia the Comeni of the Mamifacturiag Authonzanon

del Medicinale (s1a Nome di Fantasia che Denomsnezione Comune) Change in the Name of the Mrdictnal produci (cither
invenied Name or Common Namej

Cambimento d Nome o di Ragione Sonale o Denominazione Sociate ed IINZZO del Tiolare AIC {wmes motdica cotor Nicain)
Lhange in the Name andioe Address of the Marketing Authoraaiion Holder (xe Chmp v Fucel Coder

e

Replace of an Exciprend with @ Comparable EXCIPAEAL (exptuing pljvasts fus raccines and

eregmewts
Eﬂ Ehmanszione di un Colorshte o Sostituzione con Altro Colotanic - Licietion of o Colorant ar Replacement of a Colorant with Asother

Aggiuia,EJ o Sos

diun Aroms  Additon, Deletion or Replacemenl of a Flavour

Modifica Pesa Strawo Copertura Compresse 0 lovolucro Capsule - Chaage i Coanng Wesghi of Tablets or Change in weight of a Capaule Skeils

Moditica C

] cambaneo v

ke,

della &

Condy Pnmano Change ut the Quall
Eluminazione d1 un Indicazions - Deletion of an indication
Ehmirazione di vta Ve di Sommiamsimezicae  Deletion of o Rowe of Admimisizaison

m Modifica 5 ol Processo Fabbt
EEI Dimenssont del Lotio della Sostanza Attve - Barch Size of Aditve Sabsiance
E Modifica deile Specifiche Relanve slls Sostanes Atwva  Change i Specificanons of Active Subdtance

(3] Modifica Secondans delly Proc del M

e of i durte Packaging Marerial

P

Auva - Chaage in the Mapufoctureris) of a Acteve Substance

k. fe Altlivaie - Maor Change of Manufactiring Procvess of the Active Subsunce

d ke Change ix Manwfaciure of the Medeicinal Product

Modifica detta Dimensione der Lot del Prodotio Finde - Change m the Baich Seze of Fimished Product
m Modifica delle Specifiche Relative al Medicale  Change 1n the Specification of the Medlcinal Product

Sistesh o Recup

Noa ds Fi

beeen described in the Original Dosner
Modifice delle Specifiche Relasive agh Ecerp

adrvanis for vaccinest

pes ma desanmi nedla o

AZwne !

di us Med le (excloas |

Synthents ar Recovery of Now-Pharmacopesal Exciplenss that hod

w per vacani) - Change wr Specyicamon of Excipeents in the medicina! product {excludig

Prolungaments: detia Dursts th Yahdith del Prodotto - Ediengion of Shelf Life as Foreteen at Time of Aluthonziion

@ Modifica deils Dursa di Valvhui dopo Aperture della Confenone - Change ut Shelf Life After Furst Qpenng
Modulica deltaDurata d) Valudiik dopo Ricostrutione - Change ot Shelf Life After Reconstizurion
| 23] Cambianvesio delle Coodiznons di Conservizions - Change 1 ihe Siorage Condisions

@ Cambiamemnto delle Procedure & Prova Relative afls Sostanzs Attive - Change 1a Test Procedwres of the Active Substaace

[135] Cambramento detic Procedurs di Prova des Modsainall -Change un Test Proceduses of the Medicinal Product

[38) Modiiche Legate s

Aggpunirn allas Farmacopes - Chsage Comply with Suppi

o Phar

@ Cambramenio dells Proceiure di Prova Relative rgh Eccrpscots Non lnsents nella Farmacopea - CAange tn Test Procedures of Non Pharmacopoesal Excuments

Cambumento delte Procedure di Prova Relaiive a) Conduionamento Primano - € hange u Test Procedure of fmmediate Pockaging

(] came delle

"y

13 Motifica della Forma del Contemi

c prova Aclas

a; Dhsp di 5

Change in Conainer Shape

« Change in Text Procedure of Admpusiraion Device

@ Modifics delle Tmpressions, delke Punzosacure o 41 Altn Coatrassegar apposts sulleCompresse o delle tmpression: sulle Capsuke -
Change of Impeunts, Bosnng or other Marking (excepu scorng) on Tabiess or Prinnng on Capsuley

Camb di Dn

delle C

delle Capsule, delte Supposte ¢ der  Pessan {owuli) i Assenza & Modsfiche della Composmone Quasitanva & defls

Matza Meda - Change u[Du’mum:u of Tablers, Copsules. Supposuorier or Pressarics without Charige of Qualuauve Compositon and Mean Mass

_|

CODICY
CASELLE JI_
BARRATE

]

Pratca Numerc-Processing Number

-

OATA RICEZIONE - Arvival Data

SPAZIO RISERVATO
ALLUFFICIO - For

National Authority

) Modifica che Non richiede Vanazioni Dati Tecnic
[ Allegata Copiz Integrale
3 Allegati Soli Dat Modificati Pagine N® (spsaticars)

MODULO ACQUISIZIONE DATI TECNICI

Data/Date

Vanazione N°
N. Varnation
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GAZzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

ALLEGATO
SCHEDA IDENTIFICAZIONE RICHIESTA VARIAZIONI TIPQ II - PRODOTTI MEDICINALI

SCMEDA IDENTIRFICAKIONE IRICHIENTA VAIRIANKISONEI TII™N 1E -~
PIRODOTTI MEDICINALR

Hediciaal Pradwct ~ Type Il Variationm -~ Idemvification Form

|Azienda titolare A LC. o futura litolare A.LC. - M.A. Holder or Fulure M.A. Holder Company Codice 515 - 515 Code

CODICE AICSPECIALITA'

ALC Code

Denominazione Commerciale - Trade Mame of the Medicinal Froduct

Confezione - Prescntation

chnibt coMF e
Proceamtion Y bods
VARIAZIONI TIPO 11
B - NUOY A CONFEZIONE BZ-NUOVA CONFEZIONE B3 - NUQVA CONFEZICNE B4 -ESTENSIONE AIC Bid
Madifica g.:um peodotia per Modilicd Aoorseori Aasociati ol Aggiunta/Eliminaions Accmsort || Agginata Indicazione o una Steatd. | | Nuava Canfezions Punii Précodenti ' Soslrazione

fezione Medicinald Assewian af Medicinie Area Tcrlpeu‘l_lzl_ & inme Esislentt Codice «onfletions

85+ NUOVA CONFEZIONE B6 -ESTENSIONE AIC b
Modifica Conlezionamento Primuiv || wodifica andicazione in wna Stcsss o me Modifica Regime i Classificazione
{Non di Tipal) area Terapeution Modifics Siampati su Richiesta Qitta 5.5.N. - Legge 53733

) . B 10 Bl B2 ] B3
Modifics Regime di Formiturs Passaggio »d Riduzione Petiodadi Validit Modifica Stnpusi to Richiesia ALTRO
D.L. g 539/2 {excluso OTC} o) Asmainisteaiont

P Madiflcs Fropame - Fropoasd Vacistion

Modifica Parte [ del Dossier - Volume

Change 10 Part | Dossier
Pagina

Modifica Pante Il del Dossier - Volume Aggi Expert | Aggiunta Expert Report

Chaage to Part Il Dossier Report Addeadum Expert Repon
Pagina Expert Repont Update

Modifica Parte 111 del Dossier - Volume Aggi » Expert Aggiunta Expert Repart

Change t Part IIF Dossier Report Addendurn Experl Report
Pagina Expéct Report Update

Modifica Parte 1Y de | Dossier - Yolume Aggiomamesto Expert | Aggiuata Expen Repon

Change to Pxtt {V Doasier Report Addendum Expert Report
Pagina Expert Repon Updawe

RICH[ESI‘A URGENTE MODIFICA
R MOTTVI SANITARI -
Urgcnt Safcty Restriction

sl (]

Firma di Conferma - Coafirmation Sign

Altri Tipi Modifiche Proposte MODIFICA RICHIESTA PERTUTTE LE CONFEZIONI 7 [ST][Ng
Modifics Tolarid ALC. Macifica T AL Moty il | Modites R Mot Revors se Bouncie i Aeionn Modiia
(Vu-:ﬁlf) (Fusiona-|acorparstiont (s 3 oo ;i:‘.uam.) t:‘:-:;:: AIC Classifi ATC
. DS
mw?;unmﬁ Riticvs o m::"’ Relativi » M,,Ddli;q Richicala :\::mmemo Richiesls Codico
AL P':““f"'.l Decyioni Canoseainnern di Vendise Semaltimenin Sozrre i n;":ﬂn:':
R mmimiseregioz
cobic - ? MODULO ACQUISIZIONE DATI TECNICI
SASELLE " | I [ Modifica che Non richiede Variazioni Dati Tecniti
RATE — ] Allegata Copia Intcgrale
PROTOCOLLO-Procaasing Number SPAZIO [ Allegati Soii Dati Modificati Pagine N tsomifiar)
RISERVATO ‘
| ALLUFFICIO -
DATARICEZIONE - Afval Date For Naticsal | VARIAZIONE N° Data/Datc
‘ Autherity Firma/Sign
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ALLEGATO D
SCHEDA ACQUISIZIONE DATI TECNICI PRODOTTI MEDICINALI
Domanda AIC Specialith Medicinali - M.A. Application of Medicinal Products
Azienda titolare o futura titolare A.LC. - M.A. Holder or Future M_A. Holder Company Bucniuale Codir 513

L . ) L Eventuale CODICE AIC SPECIALITA
Denominazione Commerciale Proposta o Autorizzata - Trade Name of the Medicinal Product o Sowainie ALC Code

Confezione - Presentation

Dot CoCE COWERNR
Patais Froveuton it tode
“1.1. Nome del Principia Attive - Name of the Aclive Ingredient
1.1.1INN _ Hoava
A 0HIIRID
1.1.2Ph.Eur.National Phartacopoeia
1.1.3 Trivial Name
1.1.4 Chemical Descripition
1.1.5 Chemical Abstracts Registry Numbers -
Lm. wim.
1.1.6EQUIVALENZA 100 | = : [:] SOSTANZA BASE
LL7ORIGINE | Sintesi Chimica | ™ Vegetale | [ Animale | [~ Umana | [ Biotecnologia |
L.1.B Specie Animale/Vegetale di Origine
1.1.9 OrganoSpecic Umana/Animale/Vegetale di Origine
1.1.10 Ceppo Batterico usata in Bictecnologia
1.1. Nome del Principio Attivo - Name of the Active Ingredient [oeries
1.1.1INN , [t
Ajtgrazea

1.1.2Ph.Eur.National Pharmacopoeia

1.1.3 Trivial Name

1.1.4 Chemical Descripition

115 Chemical Abstracts Registry Numbers
w.rl. u.m.

116 EQUIVALENZA 100 | = [ ]sosranza Base

1.1.7 ORIGINE [Sintesi Chimica | [ Vegele | [ Anmaic |[  Umama |

1.1.8 Specie Animale/Vegetale di Origine

1.1.9 OrganoSpecie Umana/Animale/Vegetale di Origine

1.1.10 Ceppo Batterico usato in Biotecnologia

VARIAZIONE N° Phgina I/
ALLUFFICIO - For ¥
DATARICEZIONE - Artival Dale National Authority Frmas
irma/Sign
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Domanda AIC Specialita Medicinali - M.A, Application of Medicinal Products

Azienda titolare o futura titolare A.1.C. - M.A_ Holder or Future M. A. Holder Company Erentanle Loioe 525

. . . - . Evenivale CODICE AIC SPECIALITA’
Denominazione Commerciale Proposta o Autorizzata - Trade Name of the Medicinal Product B msible AIC Code

Confezione - Presentation

Fynammie COREX CONFEDIE
feexibie Procsutniios NG Code
2.0 Classificazione Farmacoterapentica - Pharmacotherapeutic Classification
(usase sistema di classificazione ATC - OMS Centro di Callaborazione per [a Metodologia Statistica dei farmaci -
Uss ATC dlassification System, WHO Callaborating Centre for Drug Staustic Methodology) E
2.1 Forma Farmaceutica - Pharmaceutical Form and Strength ‘
(5i prega di usare la dista dei termini Standard della Farmacopea Europea - Please use Standard Terms European Pharmacopaia) Haicva

2.2 Indicazioni Terapeutiche riportate sul RCP - Indication{s) for Treatment in SPC
=)
=]
(=
2.3 Controindicaziosi riportate su RCP - Controindications in SPC =N
. Muova
prooar]

SPAZIO RISERVATO.
ALLUFFICI) - For
DATA RICEZIONE - Astival Date Nattenal Authority

PROTOCOLLO-Procassing Number
VARIAZIONEN® =~ Pagina 2/

Firma/Sign
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Domanda AIC Specialitd Medicinali - M.A. Application of Medicinal Products

Azienda titolare o futura titolare A.LC. - M.A. Holdeg or Future M.A. Holder Company Eveneuate Codioe 513
[Denominazione Commerciale Autorizzata - Authorized Trade Name of the Medicinal Product | a@;ﬁgg‘{:ﬁ#m‘
Confezione - Presentation Erouinaiy ORRCE CAMFETNE
Pocalhis frostmmion M€ Code
2.4, Via di Somministrazione - Route of Administration
(Si prega di usare la fista dei termini Slandard delia Farmacopea Europea - Please use Standard Terms European Pharmacopeia)
2.5. Contenitore e Chiusura - Container and Clasure ==
(St prega i usare la lista dei termini Standard dells Farmacopea Europea - Please use Standard Terms European Pharmacopeia} Mo
e
[2.5.1 Contenitore Primario - Primary Packaging: :
2.5.2 Contenitore Secondario - Secondary Packaging:
2.5.3 Contenuto della Confezione - Package Size:
2.5.5 Durata Prodotio Integro - Shelf life:
2.5.6 Durata Validita Prodotto dopo Apertura - Shelf Life, after first cpening:
2.5.7 Durata validita Prodotto dope Ricostruzione - Shetf Lite, after reconstitution:
2.5.8 Condiziene di Immagazzinamenio - Storage Conditions:
2.5.9 Accessori - Accessories
HWay of Dispensing Ciasaification propased by the Applicant
2.6.1 Non Soggettl a Prescrizione Medica Mon Prescription Medicine =
2.6.1.1 Prodotto da Banco (OTC) > Promotion irtended o the ganeral public (OTC) E!
2.6.1.2 Allzi Prodotti non Soggeiti 3 Prescrizicen Medica (> Prometion intended to physicians onty
2.6.2 Saggetil & Prescrizione Medica Prescription Onty Medicine
2.6.2.1 Ricetta Ripetibile €Y Presciption which may be renewed sach time
2.6.2.2 Ricetta Mon Ripetibile () Presaiption to ba use only onca
2.6.2.3 Soggetto a Prescrizione Medica Speciale <D Special Prescription
1.6.2.4 Soggelto » Prescrizions Medica Limitativa: - Restricted Prascription:
2.6,2.4.1 Prescrizione di Centri Ospedalieri o di Specialisti <0 Prescription issued by hospitals and specialist
2.6.2.4.2 Utilizzo Esclusivo in Amb. Ospedaliero o Simile < Madicine for hospital and nursing home use only
2.6.2.4.3 Utilizzo Esclusivo di Specialistt <. Medicine for specialist usa only
' 3.0 Titolare A.LC. - Applicant Holder of the WA (oo ]
3.0.1 Azienda - Company:
3.0.2 Indirizzo - Address: iz
3.0.3 Paese - Country:
3.0.4 CAP - ZiP CODE;
3.0.5 Telefono - Telephone:
3.0,6 Telefax - Telefax: 2.0.8 Evertuale/Posaible E-MAIL
3.0.7 Codice Fiscale/Fiscal GO solosocie it Only Imiinn Sociatyl
Prestica Numen - Processing Number S"?fuﬁ::fcﬁ:::"m VARIAZIONE N° Pagina 3/
.
[~ DATARICEZIONE - Arrival Dats For National ) )
Authority Use Only Firma/Sign —
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Domanda AIC Specialita Medicinali - - M.A. Application of Medicinal Products

Azienda titolare o futura titolare A.LC. - M.A_ Holder or Future M.A. Holder Company Eveniunle Colice 15
Denominazione Commerciale Autarizzata - Authotized Trade Name of the Medicinal Product Bl P ALITA
al o~ B . !
Confezione - Presentation . I Pvatvaly CONMNE CONFIDNE
Fassinie Prosemiusion 8 ae
3.1 Persona Responsabile del Dossier Tecnico - PRrson Responsible for Tacnical Data of the Dosaler
3.1.1 Nome - Name: ‘ |

3.1.2 Indirizzo - Address:;

3.1.3 Paese - Country:

3.1.4 CAP - ZIP CQODE:

3.1.5 Telefono - Teleptione: 3.1.6 Telefax - Telefax:
3.1.7Codice Fiscale/Fiscal Code (seio i Only hatans) 3.1.8 Eventuale/Possible E-MAIL .

3.2 Persona/e Auntorizzata/e a Ricevere Comunicazioni durante la Procedura - Authorizesd Porson(s) to be Informed during the Procadure

3.2.1 Nome - Name: - et
3.2.2 Indirizzo - Address: idad
3.2.3 Paese - Country: o]
3.2.4 CAP - ZIP CODE:

3.2.5 Telefono - Telephone: , 3.2.6 Telefax - Telefax:

3.2.7 Cadice Fiscale/Fiscal Code (sola aiian Onty itatiansy 3.2.8 Evertunla/Possible E-MAIL

3.3. Indirizzo per Comunicazion] dopo Autorizzaziome se diverse J.0- Address for Information and Marketing after M.A., if

ditferant from 3.0
3.3.1 Azienda - Company:
3.3.2 Indirizzo - Address: oy
3.3.3. Paese - Country:
33.4CAP-2IP CODE: 3.3.8 Eventuale/Possibie E-MAIL
3.3.5 Telefono - Telephone: 1.3.6 Telefax - Telefax:
3.3.7 Codice Fiscale/Fiscal Code (seissocic lulians Oniy italian Socey
3.4 (fficina Produzione Jol Prodotia TISLO her syei s 4 pradariens) [ana]
Manutacturer of the Flnished Froduct (for sech menufecturing sits, give the following}
3.4.1 Azienda - Company: :
3.4.2 Indirizzo - Address: —
3.4.3 Paese - Country: 3.4.4 CAP - ZIP CODE:
3.4.5 Telefono - Telephane: 3.4.6 Telefax - Telefax:

3.4.7 Codice Fiscale/Fiscal COUe isoo Socies tuliass Only itakan Society)

3.4.8 Estremi Autorizzazione /Data and Number Autorization Act

3.4.9 Direttore Tecnico (se officina in Italia) -Technicat Director (for manutacturing plants in ttaly only)
3.4.10 Fase di Produzione - Manufacturing Process:

A4, Officiua Produzione del Prodotio Finito crer sgnisie & preduxione
Manufacturer of the Finished Product (tor sech manutacturing site, give the following)

3.4.1 Azienda - Company:
31.4.2 Indirizzo - Address:
3.4.3 Pacese - Countsy: 3.4.4 CAP - ZIP CODE; fremg
3.4.5 Telefono - Telaphone: 3.4.6 Telefax - Telafax:

3.4.7 Codice FiscalefFiscal Code (solo sacicu inlias Onty tmian Socity)

3.4.8 Estremi Autorizzazione /Data and Number Autorization Act )

3.4.9 Direttore Tecnico (se officina in Italia) -Technical Director {for manufacturing plants In taly oniy)
3.4.10 Fase di Produzione - Manufaciuring Process:

Pratica Numero - Processing Number SPAZIO RISERVATO . .
) B 4/
| ALLUFFICIO - VARIAZIONE N Ggina
DATARICEZIONE - Arival Date | For Nationat ] _
Authority Use Only Firma/Sign,
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Serie generale - n. 176

Domanda AIC Specialita Medicinali - M.A. Application of Medicinal Products

Azienda titolare o futura titolare A.LC. - M.A. Holder or Future M_A. Holder Company Exenivsle Codice 018
Denominazione Commerciale Autorizzata - Authorized Trade Name of the Medicinal Product Ewr"u-"m"iﬁﬁgﬁﬂ“m'
Confezione - Presentation Erimibigy POMEE ORI
Possliis Pressmmen 1 Svde
3.4. Officina Produzione del Prodotto Finilo (Per ogsi iito 41 preduzisne)
Manufacturar of the Finished Product (for ssch manutacturing sits, glve the following}
3.4.1 Azienda - Company:
3.4.2 Inditizzo - Address:
3.4.3 Paese - Country: 3.4.4 CAF - ZIP CODE: [rintza]
3.4.5 Telefono - Telephane: 3.4.6 Telefax - Telafax:
3.4.7 Codice Fiscale/Fiscal Code (seh socew kuliune Qnty italian Sociaty)
3.4.8 Estremi Aulorizzazione fData and Number Autorization Act
3.4.9 Direttore Tecnico (se officina in Italiz} -Technical Director (for manutacturing plants in laly onky)
3.4.10 Fase di Produzione - Manufacturing Process:
35 Immagazinamento - Storage
3.5.1 Azienda - Company: -
3.5.2 Indirizzo - Address; E
3.5.3 Pacse - Country: 3.5.4 CAP - ZIP CODE:
1.5.5 Telefono - Telephone: 3.5.6 Telefax - Telefax:
1.4 Alita Officina Produzione (indicare e fasi di produziont cseguile)
Cther Manutacturing Site (describe manufacturing process) [ges]
1.6.1 Azienda - Company o
3.6.2 Indirizzo - -Address:
3.6.3 Paese - Country: 3.6.4 CAP - 2P CODE:
3.6.5 Telefono - Telephone: 3.6.6 Telefax - Tolefax:
3.6.7 Codice Fiscale/FisCal Code oo souicis uiane Oniy Hakan Society)
1.6.8 Estremi Autorizzazione /Data and Number Autorization Act
3.6.9 Direttore Tecnico (se officina in Italia) -Technical Director {for manufacturing plants in taly onty)
3.6.10 Fase di Produzione - Manufacturing Process:
3.6 Alira Officiaa Produziose (indicare le fasi di produzione eseguite)
Other Manufacturing Site {describe manufacturing process)
ModFfice
3.6.1 Azienda - Company: . [wie=
3.6.2 Indirizzo - Address: e |
3.6.3 Paese - Country; 3,6.4 CAP - ZIP CODE:
3.6.5 Telefone - Telephone: 3.6.6 Telefax - Telefax:
3.6.7 Codice Fiscale/Fiscal Code (sl Socict taliane Onty teatian Sociaty)
3.6.8 Estremi Autorizzazione /Data and Number Autorization Act
3.6.9 Direttore Tecnico (se officina in [talia) -Technicai Director {for manufacturing piams in ftaly onty)
1.6,10 Fase di Produzione - Manufacturing Process:
PROTOCOLLO-Processing Number SPAZIO RISERVATO
‘ ALL'UFFICIO - For VARIAZIONEN®___~ __ Pagina 3/
DATA RICEZIONE - Arrival Daie National Authurity
Firma/Sign
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Domanda AIC Specialita Medicinali - M.A. Application of Madicinal Products
Azienda titolare o futura titolare A.L.C. - M.A. Holder or Future M.A. Holder Company Evenjule Codics $i5

Powxible $15 Cace

‘Denominazione Commerciale Autorizzata - Authorized Trade Name of the Medicinal Product E"mmgfﬂfggﬁqﬂ-m‘
Confezione - Presentation PRRPR—
Fomihly NG Cude
3.§ Altra Officiva Produzione(lndicare e fasi di produzione eseguite)
Other Manufacturing Site {describe manufacturing process)
-llud'ibl
3.6.1 Azienda - Company: —
3.6,2 Indirizzo - Address:
3.6.3 Paése - Country: 3.6.4 CAP - ZIP CQDE;
3.6.5 Telefono - Telephone: 3.6.6 Telefax - Telefax:
3.6.7 Codice Fiscale/Fiscal Code oo secicu isae Ony tatian Societys
3.6.8 Estremi Autorizzazione /Data and Number Autortzation Act
3.6.9 Direttore Tecnico (se officina in Italia) -Technical Director {for manutacturing plants in italy only)
3.6.1C Fase di Produzione - Manufacturing Process:
3.7, Produttore/Imporiatore Responsabile per il rilasclon—ei lotti
The Manufacturar/importer Responsibte for Batch Release [}
3.7.1 Azienda - Company: (I
3.7.2 Indirizzo - Address: ==

"13.7.3 Paese - Country:
3.7.6 Telefono - Telephone:
3.7.7 Codice Fiscale/Fiscal COAO (saa soci luisne Oniy ajian Saciaty)

3.7.4 CAP - ZIP CODE:
3.7.5 Telefax - Telefax:

3.8 Persona Qualificata Come Responsabile per il rilascio dei lotti
Qualified Person Responslble for Batch Release
3.8 1Nome-Name ,E]
3.8.2 Inditizzo - Address: fored
3.8.3 Paese - Country: 3.8.4 CAP - ZIP CODE:
3.8.5 Telefono - Telephone; 3.8.6 Telefax - Telafax:
3.8.7 Codice Fiscale/Fiscal Code (oo swi hulian Only Hatan Sociey)
1.9 Luogo per il rilascio dei lotth - Gite whste to Releass Baiches ‘
3.9.2 Indirizzo - Address: E
3.9.3 Pacse - Country: 3.9.4 CAP - ZIP CODE: e
3.9.4 Telefona - Telephone: 3.9.6 Telefax - Telefax: ==
3.10. DRUG MASTER FILE :
3.10.10 Principio Attivo - Active ingrediant E‘
310,11 CAS n., L=l
3.10.1 Azienda - Company: ==
3.10.2 Indirizzo - Address:
3.10.3 Paese - Country: 3.104CAP - ZIP CODE:
3.10.5 Telefono - Telephone: 3.10.6 Telefax - Tetetax:
3.10.8 Drug Master Fils ref. (Pharm.Eur.Cartific. No. } Data di Presentazions - Date of submission:
3.1L Produttore del Princiﬁio{i) Attivo(i) - Manufacturer{s) of the Actlve Ingrediant(s):
a.11.10 Principio Attivo - Active Ingredient =]
3.11.11 CASor. ==
3.11.1 Nome - Nafe: ‘
3.11.2 Indirizzo - Address:
3.11.3 Paese - Country: 3.11.4 CAP-ZIP CODE:
3.11.5 Telefono - Telephone: 3.11.5 Telefax - Telefax:
3.11.8 Estremi Documento Accesso Drug Master File ref,

Pratica Numero - ProcessingNumber | SPAZIO RISERVATO
- ALLUFFICIO - VARIAZIONE N° Pagina 6 /
ATA Rrival Date For National
Authority Use Only Firma/Sign
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Domanda AIC Specialith Medicinali - M.A. Application of Medicinal Products

IAzienda litolare o futura titolare A.LC. - M.A, Holder or Futuse M, A. Holder Company Bvenuale Codice 515

Denominazione Commerciale Autorizzata - Authorized Trade Name of the Medicinal Product {|Bvonnute CODICEACSPECIALITA

Posslie Prosomusion MC Codls

Confezione - Presentation

o ] Foamaen] 1. Compusizione Qualitativa ¢ Quartiistiva in terminl di princlpi atilvi ed ecciplenti 4.0.1 Dati

Qualiative and Quarttitative Compasition of Active Ingredient(s) and Exciplentis) :_’g;’;’;f}mm

4 0.3 Riferito a: 4.0.4 Quanliti todale:
1N 42 Nome/Name 43 Quantitd/Quantity 4.4 Unitfi/Unia +5CAS Number 46 Note
PRINCIPIO(I} ATTIVO(I) /ACTIVE INGREDIENT(S) '

ECCIPIENTI/EXCIPIENTS
PROTOCOLLO-Processing Number SPAZIO RISERVATO VARIAZIONE N° Pagina 7/
ALLUFFICIO - -
DATA AICEZIONE - Armival Date For National . .
- Authority Use Only Firma/Sign o
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Domanda AIC Specialitd Medicinali - M.A, Application of Medicinat Products
Azjenda litolare o futura titolare ALC. - M.A. Holder or Future M.A. Holder Compéany ' J Eentaals Codite SI5

Denominaziond Comiierciale Autorizzata - Authorized Trade Name of the Medicinal Product Brenmals CODICE ANC SPECIALITA'

Fomiile M ot

Confezione - Presentation B —

S5 Autorizzazioni per questo prodotto medicinale nell.U.E. (es.: per la stessa azienda o per aziende corrélate come
aziende madni, sorelle, figlie della stessa corporazione/bolding o azienda licenziante contenente:lo/gli stessofi
' principiofi attivo/i per indicazioni comparabili. :
3 Marketing applications for this medicinal product in the E.E.A. (i.e. from the same company or related
company, Le. "daughter”, "sister” or "mother company of the same corporationfholding company or
licences containing the same active subsatnce(s) for a comparable indication):

AUTORIZZAZIONI - Authorised
Nazione - Country; Nazione - Couniry:
Data di Autotizzazione - date of authorization: . Data di Autorizzazione - date of authorization:
Nome Commerciale - trade name: Nome Commerciale - frade name:
Nazione - Country: Nazione - Couniry:
Data di Autorizzazione - date of authorization: IDatz di Autorizzazione - date of authorization:
Nome Commerciale - trade name: _ Nome Commerciale - trade name:

DOMANDE IN CORSO - Pending

Nazione - Country: Nazione - Country:

[Data Domanda - date of submission: Data Domanda - date of submission:

DOMANDE RIGETTATE - Rejected

[iNazione - Country: Nazione - Couniry:

Data Rigetto - date of rejection: ‘ Data Rigetto- date of rejection:

DOMANDE RITIRATE dal Richiedente prima dell' Autorizzazione
WITHDRAWN by applicant before authorizsation

Nagzione - Country:

Data Ritiro - date of withdrawl:

Nome Commerciale - trade name:;

Nazione - Coundry:
Data Ritiro - date of withdraw|:
Nome Commerciale - trade name:

Motivazione -reason for withdrawal Motivazione -reason for withdrawal

PROTOCOLLO- Processing Numbar SPAZIO RISERVATO o Pagina 8/
l U A VARIAZIONEN aging
~ DATARICEZIONE - Arival Date . For National : N
I Authority Use Only Firma/Sign . —

— a6 —



130-7:1997 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 176
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) Domanda AIC Specialita Medicinali - M.A, Application of Medicinal Products
tienda titolare o futura titolare A.LC. - M. A, Holder or Future M. A. Holder Company Eventusle Codice 515

Passible SIS Cody

Denomitazione Commerciale Autorizzata - Authorized Frade Name of the Medicinal Product 9"““‘"‘52,‘?,’,&?,‘55::“‘”‘
Confeziane - Presentation T —
Pousilia Proveamdou M bede

5 Autorizzazioni per questo prodotto medicinale nell. UE. {es.: per la stessa azienda o per aziende correlate come
aziende madr, soreile, figlie della stessa corporazione/holding o azienda licenziante contenente lo/gli stessofi
prncipio/i attivoyi per indicazioni comparabili (PARTE II).

5 Marketing applications for this medicinal product in the EEE.A. (Le. from the same company or related
company, i.e. "daughter”, "sister" or "mother company of the same corporationfholding company or
licences containing the same active subsatnce(s) for a comparable indication)(Fart Il}:

RINUNCE de] Titolare AIC dopo I'Autorizzazione
WITHDRAWN by applicant afetreauthorizsation

Nazione - Counery; Nazione - Corniry:

Data Rinuncia - date of withdrawal: Data Domangda - date of submission:

Numel_'o di Autorizzazione - Authorization number Numero di Autorizzazione - Authorization number
Nome Commerciale - frade name: Nome Commerciale - trade name:

Motivazicne -reason for withdrawal Motivazione -reason for withdrawal

REVOCHE/SQOSPENSIONI dell' Autorizzazione da gvarte dell' Autoritd Competente
USPENDED/REVOKED/WITHDRAWN by competent authority

Nazione - Country: Nazione - Counsry:
Data Sospensione - date of suspension Data Sospensiane - date af suspension
Nome Commcrci_a.le - trade name: Nome Commerciale - trade name:
Motivazione -reason for withdrawal Motivazione -reason for withdrawal
PROT! Processing Number SPAZIO RISERVATO o i
ARIAZI N Pagina 9/
ALL'UFFICIO - v ONE i

[ DATARICEZIONE - Amival Date For National ) ,
) ‘Authority Use Onty Firma/Sign
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Domanda AIC Specialitd Medicinali - M.A. Application of Medicinal Products
lAzienda titalare o futura titolare A.I.C. - M.A. Holder or Future M.A. Holder Company

Eventuale Cadice SIS
Passible S5 Code

Denominazione Commerciate Autarizzata - Authorized Trade Name of the Medicinal Product & SOMCEMCSTEAALITA

2 = = =
onfezione - Presentation [Rp———
Pocaiis Provesmsien 50 Gode

6 Au?)riuazioni all'immissione in commercio di prodotti con nuova/e sostanzafe attiva/e in paesi al di fuori dell'U.E..

es.: per la stessa azienda o per aziende correlate come aziende madri, sorelle, figlie della stessa corporazione/
holding o azienda licenziante contenente lo/gli stessofi prncipio/ attivo/i per indicazioni comparabili.(partel}

6 For new active substance(s), marketing aulghoriza:ions outside the EEE? {ie. from the same company or
related company, r.e. "daughter”, "sister” or "mether company of the same corporationfholding company

or licences containing the same active subsatnce(s) for a comparable indication)(part I)

AUTORIZZAZIONI - Authorised

Nazione - Country:

Nazione - Country:

Data di Autorizzazione - date of authorization:

Data di Autorizzazione -~ date of authorization:
Nome Commerciale - trade name:

INome Commerciale - trade name:

Nazione - Country: Nazione - Country:

Data di Autorizzazione - date of authorization:

ata di Aulorizzazione - date of authorization:
Nome Commerciale - frade name:

[INome Commerciale - irade name:

DOMANDE IN CORSO - Pending

Nazione - Country: Nazione - Country:

Data Domanda - date of submission: Data Domanda - date of submission:

.

DOMANDE RIGETTATE - Rejected

Nazione - Country: Nazione - Country:

Data Rigetto - date of rejection: Data Ripetto- date of rejection:

DOMANDE RITIRATE dal Richi

edente prima dell' Autorizzazione
WITHDRAWN by applic

ant before authorizsation
Nazion.el- Country; . Nazione - Country:
Data Ritiro - date of withdrawi: Data Ritiro - date of withdrawl:
ome Commerciala- irade name: Nome Commerciale - trade name:

otivazione -reason for withdrawal Motivazione. -reason for withdrawal

PROTCCOLLO-Processing Number SPAZIO RISERVATO - Pagina 10
UEEICIO - VARIAZIONE N Pagina 10/
DATA RICEZIONE - Arival Dato For National -
Authority Use Only Firma/Sign
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Domanda AIC Specialita Medicinali - M.A. Application of Medicinal Products
Azienda titolare o futura titolare A.LC. - M.A- Holder or Future M.A. Holder Company Evenluale Codics 515

Posaible 315 Code

Eventuals CODICE AJC SPECIALITA'
Possible AIC Coda

Denominazione Commerciale Autorizzata - Authorized Trade Name of the Medicinal Product

Confezione - Presentation Eviutuols SRR SEMETIMN

Fossibls Precsmmtion M8 Bode

6 Autorizzazioni all'immissione in commercio di predotti con nuova/c sostanza/e attiva/e in paesi al di fuori dell'U.E..
E’s': per la stessa azienda o per aziende correlate come aziende madri, sorelle, figlie della siessa corporazione/
olding o azienda licenziante contenente lo/gli stessofi principio/i attivoyi per indicazioni comparabili.(partell)
6 For new active substance(s), marketing authorizations outside the EEXc (Le. from the same -company or
related company, ve. "daughter”, "sister” or "mother company of the same corporationtholding company
or licences containing the same active subsatnce(s) for a comparable indication)(part II):

RINUNCE del Titolare AIC dopo ' Autorizzazione
WITHDRAWN by applicant afetreauthorizsation

Nazion.e - Country: ) Nazione - Country:
Eam Rinuacia - date of withdrawal: Data Rinuncia - date of withdrawl:
ome Commerciale - irade name: Nome Commerciale - trade name:
Motivazione -reason for withdrawal Motivazione -reason for withdrawal

REVOCHE/SOSPENSIONI dell' Autorizzazione da parte dell' Autorita Competente
USPENDED/REVOKED/WITHDRAWN by competent authority

Nazione - Country: Nazione - Country:
J;')ata Sospensione - date of suspension; Data Sospensione - dare of suspension:
lome Commerciale - irade name: Nome Commercidle - rade name;
Motivazione -reason for withdrawal Molivazione -reason for withdrawal
PROTOCOLLO-Processing Number SPANO RISERVATO i
VARIAZIONE N° Pagina 11/
I ALL'UFFICIO - ¥
DATA RICEZIONE.- Arrival Date For National . .
Authority Use Only Firma/Siga
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ALLEGATO E
SPECIFICHE PER LA COMPILAZIONE DELLA SCHEDA ACQUISIZIONE DATI TECNICI

Questo allegato vuole essere un ajuto alla corretla compitazione del modulo di rilevazione dali tecnici da allega-
re alla domanda di nuova registrazione o di variazione di una registrazione, Tale modulo ricalca quasi integralmente il
FORMAT del documento europeo conosciute come NOTICE TO APPLICANT a'cui si rimanda per eventuali appro-
fondimenti,

Per una migliore separazione dei campi relativi ai vari moduli ognuno di questi & stalo numeraio € nel caso il
campo 1t questione rsulti innovativo rispetto a quanto riportate nel NOTICE TO APPLICANT tale informazione sard
segnalata can il simbolo (§§) dopo il numero di campo ¢ 1a definizione dello stesso,

Nella colonna denominata OBBLIGATORIQ viene segnatata con.un 8 quando l'informazione relativa at campo
1n questione deve essere comunque fornita.

1.1 Nome del Principlo Attivo

In questa sezione devono essere riportaie le informazioni telative al principio attive utilizzato nel prodotio me-
dicinale.

Rispetto al documento europeo viene introdotto 1'vso del Chemical Abstracts Registry Numbers (CAS number)
come sistema di codifica univoca del Principio Attivo.

Dal campao 1.1.6 vengono introdotte informazioni aggiuntive sul PA necessarie per una corretta gestione delle
informazioni di farmacovigitanza,

Codice Descrizione Significato Obbligat
Campo prie
1.1.1 [NN Riportare |a denominazione INN. Nel caso la sostanza non abbia la de- |
nominazione INN riportare ia dizione NOINN
1.1.2 Ph.Eur.National Phar- | Denominazione del PA nella Farmacopea Europea o Nazionale
macopoeia . .
1.1.3 Trivial Name Nome Comune del PA utitizzato nel SPC SI

1.14 Chemical Description Descrizione Chimica del PA. Per chi utilizza per la compilazione un PCo | SI
nel caso del programma software distribuito dal ministero sostituire i ca-
ratteri greci con i corrispondenti caratteri latini utilizzando la codifica ri-
portata nell'esempio seguenie:

$€ 0CCorre scrivere « sostituire con  @a@

115 Chemica) Abstracts Re- | Riportare il numera CAS assegnato al PA. St
gistry Numbers (CAS} Nel caso il prodotto in questione non risuiti avere atiribuito il numero
3% CAS .inserire il numero 999999-999-99

L1.6 Equivalenza (§§) occorre riportare Uesatta equivalenza tra 100 unith di misura di PA utiliz- | 51

zato (ad esempio un PA salificato) con la sosianza base di PA. E' neces-
sario che la unitd di misura utilizzata {u.m.) sia la stessa tra PA ¢ sostanza

. base
1.1.7 Origine (§8) - Occorre barrare la casella che identifica 'origine del PA Sl
1.1.8 Specie Animale/Vegetale | Indicare il nome comune itatiano della Specie utilizzata nel caso si sia Sla
di Origine (3§} barrata al punto 1.1.7. la casella VEGETALE o ANIMALE :‘_“’"ﬂﬂ
]
) L7
119 Qrgans Specie Uma- Indicare 'organo utilizzato per la produzione del PA nel caso si sia barra- | Sl a
na/Animale/Vegetale di | ta al punto 1.1.7, la casella VEGETALE o ANIMALE o UMANA ::m'm
Origine ‘
gioe (88) | & .
1.1.10 Ceppo Batterico usato in | Indicare il nome del coppo batterico utilizzato per 1a produzione del PA | Sla
Biotecnologia (§§) nel caso si sia barrata al punto 1.1.7. la casella BIOTECNOLO(GIA, ssoanda
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L ] ] di117 |

2.0, Classificazione Farmacoterapeutica

Codice Descrizione Significato Obbligat

Campo ono

2.0 Classificazione Farma- | Riportare il Codice ATC attribuito dal Centro di Collaborazione per la Si
coterapeutica Metodologia Statistica dei Farmaci del OMS.

Nel caso non sia stato ancora attribuito un codice ATC ufficiale al PA
indicare i codice ATC al livello pid basso attribuibile in funzione della via
di somministrazione e della tipologia det PA.

ATTENZIONE: Non attribuire in nessun caso codici dt ATC diversi
da quelli ufficiali dell' OMS. ’

I'atitiburione di codici ATC aon utficiali comporterd il rigetio det modulo da patte

dei sistemi computerizzati di controllo ¢ comsegueniemente ls aon acoetiabilith dells

domandu
2.1 Forma Farmaceutica
Codice Descrizione Significato Obbligat
Campo orig
121 Forma Farmaceutica Riportare la dizione della forma farmaceutica secondo i termini Standacd | 81

della Farmacopea Europea, ,

Per la definizione dei termini italiani da utilizzare, su indicazione della -
Commissione permanente per la revisione ¢ la pubblicazione della Far-
macopea Ufficiale (nota 278/F.U.5 del 20/12/96), si imanda a guanio
pubblicato sul numero speciale di Pharmeuropa dell’Ottobre 96 relativo a
“Standard Terms, Pharmaceutical dosage forms, routes of administra-
tion, containers”, ‘

ATTENZIONE: Non attribuire in nessun caso dizionl diverse da

quelle ufficlali.

I'attribuzione di diziowi nom officiali comporteri il rigetio del modulo ds parte dd
sistemi p irzati di llo ¢ coaseguentemente la noa accettabilith della do-
manda

2.2 Indicazioni Tarapeutiche riportate sul Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto

(58)
Codice Descrizione Signifitato .| Obbligat
Campo I
22 Indicazioni Terapeuti- | Riportare 1e indicazioni terapeutiche cosi come riportate nel RCP propo- {SI -
che riportate sul RCP sto o autorizzato ’
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2.3 Controindicazioni riportate sul Riassunto delle Carattoristiche del Prodotto {§5§)

Codice  Descrizione Significato Obbligat

Campo . orio

2.3 Controindicazioni ripar- | Riportare le contoindicazioni cosi come riportate nel RCP proposto o as- | S1
tate sul RCP torizzato )

2.4 Via di Somministrazione

Codice Descrizione Significato Obbliga:
Campo orio
2.4 Vla di Somministrazio- |Riportare la dizione delta forma farmaceutica secondo i termini Standard | SI

nea della Farmacopea Europea.

Per a definizione dei termini italiani da utilizzare, su indicazione della
Commissione permanente per la revisione e la pubblicazione della Far-
macepea Ufficiale (nota 278/F.U.5 del 20/12/96), si rimanda a quanio
pubblicato sul numero speciale di Pharmeuropa dell*Ottobre 96 relativo a
“Standard Terms. Pharmaceutical dosage forms, roules of administra-
tion, containers™ .

ATTENZIONE: Non attribuire in nessun caso dizioni diverse da
quelle ufficiali. . ‘
I'attribuziont di dizicmi som ufficiali comporterh i rigetto del modula da parte dei
sistemi computerizzati di controllo ¢ conseguentemente la won sccettabiliti deila do-

manda
2,5 Contenitors @ Chiusura
Caodice Descrizione Significato Obbligat
Campo otio
251 Contenitore Primario e | Riportare secondo i termini Standard dela Farmacopea Europea la de- SI
Chiusura scrizione del contenitore primario utilizzato nel confezionamento. Per

contenitore primario si intende il contenitore direttamente a contatlo
{es.blister) con i singoli elementi di somminristrazione (es.compresse).
Nel caso il prodotto medicinale richieda pil: contenitori primari (ad
escmpio fiale liofilizzate con ffale solvente) riportace le due descrizioni
scparate da un segno +. ‘

Per la definizione dei termini italiani da utilizzare, su indicazione della
Commissione permanente per la revisione ¢ la pubblicazione della Far-
macopea Utficiale (nota 278/F.U.5 del 20/12/96), si rimanda a quanto
pubblicato sul numero speciale di Pharmeuropa dell’ Ottabre 96 relativo a
“Standard Terms. Pharmaceutical dosage forms, routes of administra-
) tion, containers” -
252 Contenitore Secondario [ Riportare la descrizione del contenitore secondario utilizzato nel confe-
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zionamento.
253 Cortenuto Confezione Vanno indicato if contenuto della confezione. ‘ SI
Esermnpio 24 compresse oppure 2 fiale da 5 m! per le pomate riportare Tu-
bo 30 gr intendendo il peso globale della pomata (PA + eccipienti) pre-
senti nel tubo, nel caso degli spray 200 dosi o la quantith globale minima
di ml o mg somministrabili

255, Durata Prodotto Integro | Riportare la durata in mesi del prodotto in confezionamento integro Sl
2.5.6 Durata Validita Prodet- | Riportare 1a durata in giomi del prodotto dopo prima apertura,
to dopo Apertura
253 Durata Validita Prodot- | Riportare la durata in giorni del prodotto dopo Ricostruzione.
to dope Ricostruzione
2.5.8 Condizieni di Conser- Scgnalare eventuali condizioni di conservazione del prodotto sia a prodot- | Si
vazione to integroe che dopo apertura o ricostruzione. Quando necessario separare

le due diverse modalitd di conservazione con una +. Nel caso non siano
necessarie particolari condizioni di conservazione riportare la dizione

NESSUNA
259 Accessori Riporiare eventuali accessori ed il loro numero presenti nella confezioni. {S[se
secondo i termini Standard della Farmacopea Europea. necessar

Per 1a definizione dei termini italiani da utilizzare, su indicazione della
Commissione permanente per la revisione e la pubblicazione della Far-
macopea Ufficiale (nota 278/F,U.5 del 20/12/96), si rimanda a quanto
pubblicato sul numero speciale di Pharmeurcpa deil’ Ottobre 96 relative a
“Standard Terms. Pharmaceutical dosage forms, routes of administra-
fion, conlainers”

2.6 Modalita di Dispensazione
Barrare 1a casella relativa alla classificazione ai sensi del D.L.vo 539/92. nel caso si barri 1a casetla relativa al campo
2.6.2.4.3 Utilizzo Esclusivo di Specialisti specificare lo specialista autorizzato

3 Titolare AIC

Si segnala che i dati relativi ai punti dal 3.0.1 al 3.0.4 ¢ il punto 3.0.7 devono corrispondere ai dati memorizzati presso
la banca dati del Dipartimento per ta Valutazione dei Medicinali e la Farmacovigilanza ed ivi memorizzati all'stto del-
l'attribuzione del cosiddetto Codice SIS |, salvo che la variazione fichicsta rigeardi proprio le informazioni del titolare
dell'AIC,

Si segnala che nel caso i modifica di ragione sociale se viene attribuito dal Ministerg delle Finanze un nuovo codice
fiscale I'azienda interessata dovra ripresentare tutti i documenti richiesti per l'attribuzione di un nuovo codice 515 . 11
auove codice SIS identifichera fa nuova azienda.

N.B.:Nel caso di cambio di ragione sociale dell azienda, o di sede legale, senza modifica del codice fscale, non de-
ve essere allegato il modulo acqitisizione dati tecnici alla domanda ¢ all’allegato C della presente circolare

Codice Descrizione Significato Otbligal
Campo one
3.01 Azienda Ripottare la dizione ufficiale con cui {'azienda risuita iscritta presso le SI

strutture deputate al controllo delle societd commerciali (camera di com-
mercic), evitare di utilizzare dizioni abbreviale diverse dalla denomina-
zione ufficiale. La socield titolare deve essere, possibilmente, in poséesso
del Codice SIS che deve essere segnalato nell'apposito spazio riportato
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aellintestazione di ogni pagina del modulo. In caso di'la Societd non sia
ancora accreditata presso it dipartimento dovra allegare i documenti pre-
visti. La societa deve essere 'azienda che alla fine della procedura aftivata
con la domanda risullerd essere l'intestataria dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio

3.02 Indirizzo Riportare l'indirizzo relativo alla sede legale dell'azienda. In questo cam- | 51
po deve essere riportata solo la via ed il numero civico ]
3.03 Paese Riportare ia denominazione deila citta e della nazione reiativa all'indiriz- | 8I

zo di cui al punto 3.02. La descrizione delia nazione deve essere posta tra
due parentesi tonde.
Esempio. Roma (Italia)

304 CAP Riportare il codice di avviamento postale relativo all'indirizzo dicvial | Sl
punto 3.0.2
305 Telefono . Riportare il recapito telefonico completo del prefisso internazionale (se | SI

necessario deve essere preceduto dal + al posto del codice utilizzato per il
prefisso internazionate 00) e del prefisso teleseleitivo separando i prefissi
tra di loro con un trattino e net caso di pill numer riportare gli ultimi nu-
meri in sostituzione separati da un /.

Esempio: il numero di Roma (06) Dialia (0039) del centralino del Ministe-
ro della Sanitd (59941 o 59949)dovrebbe essere scritto nel seguente modo
+39-6-59941/9

3.06 Telefax (§§) Riportare il recapito Telefax (§§) secondo le specifiche indicate al punto
305

3.07 Codice Fiscale (83) Nel caso di azienda residente nel territorio italiano deve essere riportato il | SI per
codice fiscaie dell'azienda. - le
Le lettere devono essere riportate in maiuscolo azieade

italiane
308 Indirizzo di E-MAIL Se disponibile indicare |'indinzzo di E-MAIL
. $8)

3.1 Parsona Responsabile deol Dosslar Tecnico

Codice Descrizione Significato Obbligat

Campo arig

311 Nome Name della persona responsabile del Daossier Tecnico che pud essere SL
contattata per eventuali problematiche connesse con la valulazione del
dossier e in grado di forire, conseguentemmente, tutte le necessarie spie-
gazioni © chiarimenti

312 Indirizzo Riportare l'indirizzo refativo al punto 3.1.1. In questo campo deve essere | S
riportata solo 1a via ed il numere civico

313 Paese Riportare la denominazione delia cittd e della nazione relativa all'indiriz- | Sl
zo di cui al punto 3.1.2. La descrizione della nazione deve essere posta tra
'due parentesi tonde.
Esempio. Roma {{talia)

314 . |CAP Riportare il codice di avviamento postale relativo all'indirizzo di cuival Si

‘ punte 3.1.2

315 Telefono Riportare il recapito telefonico completo secondo le specifighe indicate al | Sl

punto 3.0.5
13.1.6 | Telefax (89) | Riportare il recapito Telefax secondo le specifiche indicate al punto 3.0.5 | |
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313 Codice Fiscale (§8) Nel caso di cittading italiano deve essere riportato ii codice fiscale SEperi
Le lettere devono cssere riportate in maiuscolo cinadini
italiani
318 Indirizzo di E-MAIL Se disponibile indicare l'indirizzo di E-MAIL
(&8
3.2 Parsona Autorizzata a Ricevers Comunicazione durante la Procedura
Codice Descrizione Significato Cbbligat
Campo ofio
322 Norne Nome della persona Autorizzata a Ricevere Comunicazioni durante la 51
Procedura relativa alla domanda a cui si riferisce il modulo.
I nominativo riportato nel presente canpo pud essere omesso se trattasi
di Procuratore regolarmente accreditato per svolgere le sue funzioni per
conlo della societd vtolare deil'autorizzazione all'immissione in commer-
cio o per la socictd che rappresenta [egalmente presso il Ministero della
Sanith la societa.
332 Indirizzo Riportare Vindirizzo relativo al punto 3.2.1. In questo campo deve essere | Sl
riportaia solo la via ed il numero civico
3.23 Paese Riportare la denominazione della cittd ¢ detla nazione relativa ail'indiriz- | SI
zo di cui al punto 3.2.2. La descrizione della nazione deve essere posta tra
due parentesi tonde,
Esempic. Roma (Italia)
324 CAP Riportare il codice di avviamento postale relative all'indirizzo di cui al SI
j punto 3.2.2
3258 Telefono Riportare il recapito telefonico completo secondo le specifiche indicate al | 81
punto 3.0.5
32.6 Telefax (§8) Riportare il recapilo Telefax secondo le specifiche indicate al punio 3.0.5
327 Cadice Fiscale (§5) Ncl caso di cittadino italisno deve essere riporato il codice fiscale Slpei
: i Le lttere devono essere riportate in maiuscolo ‘-‘:l'ﬂ:nlfl
1
328 Indirizzo di E-MAIL Se disponibile indicare Vindirizzo di E-MAIL
(8§
3.3. Indirizzo per Comunicazioni dopo Autorizzazione se diverso da 3.0
Codice Descrizione Significato "Obbligat
Campo orig
331 Azienda Nome della Azienda a cui indirizzare le comunicazioni relative al titolare

dell'autorizzazione all'immissione in commercio dopo ii termine delia
procedura.

Le informazioni relative a questo modulo possono essere omesse se tral-
tasi di sacieta che rappresenta legalmente presso il Ministero della Saniti
la societd estera.

11 presente moduto pud essere vtilizzato per far indirizzare eventuali co--
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municazioni alla societd titolare AIC ad una sede diversa dalla sede legale
dell'azienda. Si segnala che tale indirizzo operativo della societa titolare
dell’'AIC put essere richiesto nell'ambito delle informazioni relative al
codice SIS deil'azienda, in tai caso tale informazione pud essere omessa.
Si rammenta che 'informazione riportaia in questo modulo saranno uti-
lizzati dall' Amminisirazione unicamente per la procedura conseguenie
aila domanda a cui ia stessa é allegata.

332 Indirizzo Riportare l'indirizzo relativo al punto 3.3.1. In questo campo deve essere
riportata solo la via ed il numero civico

333 Paese Riportare la denominazione della citth e della nazione relativa all'indiriz-
zo di cui al puato 3.3.2. La descrizione della nazione deve essere posta tra
due parentesi tonde,
Esempio. Roma (Italia)

334 CAP Riportare il codice di avviamenta postale relativo all'indirizzo di cui al

unto 3.3.2

335 Telefono Riportare il recapito telefonico completo secondo le specifiche indicate al
punto 3.0.5

336 Telefax (§5) Riportarc il recapito Telefax secondo le specifiche indicale al punto 3.0.5

337 Codice Fiscale (§§) Nel caso di aziende residenti nel territorio italiano deve essere riportato il
codice fiscale :
Le ieltere devono essere riportate in majuscolo

338 Indirizzo di E-MAIL, Se disponibile indicare l'indirizzo di E-MAIL

(540

3.4. Officina di Produzione del Prodotto Finilto

Codice Descrizione Significato Obbligat

Campo one

341 Adienda Nome della Azienda proprietaria deil'officina di produzione in cui 2 effet- | SI
tuata la produzione del prodotto finito per I'immissione in commercio se-
guito (separato da un trautino) dall'eventuale denominazione specifica
dell'officina

342 Indirizzo Riportare l'indirizzo relative alla sede in cui & situata ['officina di produ- | S
zione. In questo campo deve essere riportata solo la via ed il numero civi-
co

343 Paese Riportare la denomjnazione della citta e della nazione relativa all'indiriz- | SI
zo di cui al punto 3.4.2. La descrizione della nazione deve essere posta tra
due parentesi tonde.
Esempio. Roma (lialia)

344 CAP Riportare'il codice di avviamento postale relativo all'indirizzo di cui al sl
punto 3.4.2 '

3.4.5 Telefono Riportare il recapito telefonico completo secondo le specifiche indicate al | SI

) punto 3.0.5 . . .
[3.4.6 Telefax (§§) Riportare il recapite Telefax_secondao le specifiche indicate al punto 3.0.5
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347 Codice Fiscale (§8) Nel caso di aziende residenti nel territorio italiano deve essere riportato il | SI per
codice fiscale le .
L. . . aziende
Le [ettere devono essere riportate in malusooIQ ialiane
348 Estremi Autorizzazione | Devono essere riporiati gli estremi dell'atto che autorizza alla produzione | 51
VY l'officina in questione. Copia originale o autenticata dell'autorizzazione

deve essere allegata al dossier registrativo originale e quando viene ri-
chiesto un auovo sito produttivo o una variazione del sito

349 Direttore Tecnico {§§) Riportare il nominativa del Direttore Tecnico Autorizzato negli atti uffi- | SI per
ciali, responsabiie dell'officina c/o del ciclo produttivo. Vale unicamente (‘e

per i siti produttivi situati nel territorio italiano Lende
34,10 Fasi di produzione Indicare tutte le fasi di produzioni svolte nell'officing durante ia produ- [ SI
zione del prodotto medicinale oggetio della domanda
3.5 immagazzinamento
Codice Descrizione Significato Obbligat
| Campo orio
351 Atzienda Nome della Azienda che effettua l'immagazzinamento del prodotto finito | SI
prima del rilascio del prodotto sul mercato
152 indirizzo Riportare l'indirizzo relativo aila sede in cui & situata la sede di imma- Sl
gazzinamento. In questo campo deve essere riportata solo fa via ed il nu-
mero civico
353 Pacse Riportare 1a denominazione della citta ¢ della nazione relativa all'indiriz- - | SI
zo di cui al punto 3.5.2. La descrizione della nazione deve essere posta tra
due parentesi tonde.
Esempio. Roma (italia)
354 CAP Riportare il codice di avviamento postale relativo all'indirizzo di cut al SI
punto 3.5.2
3355 Telefono Riportare il recapito telefonico completo secondo le specifiche indicate al | SI
punto 3.0.5 '
315.6 Telefax (§8) Riportare il recapito Telefax secondo le specifiche indicate al punto 3.0.5
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Codice Descrizione Significato Obbligat
Campo _ - one
36l Azlendsx Nome della Azienda proprictaria delt'officina di produzione in cui & effet- {515
tuata la fase di produzione del prodotto seguito (separato da un trattino) | compilat
: - e P oil
dall'eventuale denominazione specifica delt'officina quadro
) 1.5
l6.2 Indirizzo Riportare I'indirizzo relativo alla sede in'cui & situata l'officina di produ- | SIs
zione. In questo campe deve essere riportata solo 1a via ed il numero civi- | compilat
0 o
quadro
3.6
3.6.3 Paese Riportare 1a denominazione della citta e della nazione relativa all'indiriz- | Sl se
zo di cui al punto 3.6.2, La descrizione della nazione deve essere posta tra | compilat
due parentesi tonde. °u': dro
Esempio. Roma (Italia) 3.6
364 CAP Riportare il codice di avviamento postale relativo all'indirizzo di cui al Sl se
punto 3.6.2 compilat
oil
quadre
16
365 Telefono Riportare il recapito telefonico completo secondo le specifiche indicate al [ Slse
punte 3.0.5 compilat
oil
quadro
1.6
3.6.6 ° | Telefax (§§) Riportare il recapito Telefax secondo le specifiche indicate al punto 3.0.5
167 Codice Fiscale (§8) Nel caso di aziende residenti nel territorio italiano deve essere riportato it | SI per
codice fiscale le
Le lettere devono essere riportate in maiuscolo ?:lf'::
368 Estremi Autorizzazione |Devono essere riportali gli estremi dell'atte che autorizza alla produzione | Sise
63) l'officina in questione. Copia originale o autenticata dell'autorizzazione | compilat
deve essere allegata al dossier registrativo originale e quando viene 1i- “lidm
chiesto un nuovo sito produttive o una variazione del sito ;.6
369 Direttore Tecnico (3§) Riportare il norminativo del Direttore Tecnico Autorizzato negli atti uffi- | SI per
ciali, respansabile delt'officina efo del ciclo produtiive. Vale unicamente |le
per i siti produttivi situati nel territorio italiano azionde
3.6.10 Fasi di produzione Indicare tutte le fasi di produzioni svolte nell'officina durante la produ- SI

zionc del prodotio medicinale oggetto della domanda
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3.7 Produttore/importatore Responsabile per il Rilaacio dai Lottl

Codice j Descrizione Significato o Cbbligat
Caﬂ'lpD orio
171 Azienda ) ‘ Nome della Azienda che effetiua it rilascio dei lotti per il territorio italia- | 81
no
372 Indirizzo Riportare lindirizzo relativo alt'azienda di cui al punto 3.7.1. In questo Si
campo deve essere ripartata solo la via ed il numero civico
333 Paese Riportare la denominazione della citta e della nazione reiativa all'indiriz- | SI

2o di cui al punto 3.7.2. La descrizione deila nazione deve essere posta tra
due parentesi tonde.
Esempio. Roma (ltalia)

374 CAP Riportare il codice di avviamento postale 1elativo all'indirizzo di cui al SI
- punto 3.7.2
375 Telefono Riportare il recapito lelefonico complelo secondo le specifiche indicate al | SI
punta 3.0.5 '
37.6 Telefax (3§) Riportare il recapito Telefax secondo le specifiche indicate al punto 3.0.5
373 Codice Fiscale (§8) Nel caso di aziende residenti nel territerio itatiano deve essece riportato il { SI per
codice fiscale le
Le lettere devono essere riportate in maiuscola f;‘f"d‘
1anc
3.8 Porsona Qualificata coma Responsabile par il Rilascio del Lotti
Codice Descrizione Significato Obbligat
Campﬂ ) oTio
38.1 Nome Nome delia persona Respensabile per il Rifascio dei Lotti. SI
38.2 Indirizzo Riportare l'indirizzo relativo al punto 3.8. In questo campo deve essere S1
riportata solo 1a via ed il numero civico
383 Paese Riportare [a denominazione della citta ¢ della nazione relativa allindidz- | S!
2o di cui al punto 3.8.2. La descrizione della nazione deve essere posta tra
due parentesi tonde,
Esempio. Roma (Italia)
3.84 CAP Riportare il codice di avviamento postale relativo all'indirizza di cui al st
punio 3.8.2
385 Telefono Riportare il recapito telefonico completo secondo le specifiche indicate al | SI
punto 3.0.5 .
38.6 Telefax (§§) Riportare il recapito Telefax seconde le specifiche indicate al punto 3.0.5
387 Codice Fiscale (3%) Nel caso di cittadino italiano deve essere riportato il codice fiscale SI petd
Le lettere devono essere riportale in maiuscolo T:‘;::ﬂl:“
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3.9 Luogo per Il Rilascio dai Lottl

Codice Descrizione Significato i Dbbl_igal
Camp() ] . ono
392 Indirizzo Ripartare |'indirizzo relativa al luogo dove sono rilasciati i loiti. In questo | 51
campo deve essere riportata solo la via ed il numero civico
3.9.3 Paese Riportare la denominazione della cittd e della hazione relativa all'indiriz- | 51
zo di cui al punto 3.9.2, La desctizione delia nazione deve essere posta tra
fue parentesi tonde.
Esempio. Roma (Italia)
394 CAP Riportare il codice di avviamento postale relativo all'indirizzo dicuial (31
punto 3.9.2
395 Tetefono Riponare i} recapilo telefonico completo secondo le specifiche indicate al | Si
punto 3.0.5
3.9.6 Telefax (§§) Riportare il recapito Telefax secondo le specificne indicate al punto 3.0.5
3.10 Drug Master File
Codice Descrizione Significato Obbligat
Campo oro
3101 Azienda Nome della Azienda proprietaria del dossier (Drug Master File) relativo | SI
alla produzione del Principio Attive
3102 Indirizzo Riportare l'indirizzo relativo al punto 3.10.1. In questo campo deve essere | SI
| riportata selo la viz ed it numero civico
3.10.3 Paese Riportare 1a denominazione della citta e della nazione relativa all'indiriz- | SI
) za di cui af punto 3.10.2. La descrizione della nazione deve essete posta
tra due parentesi tonde.
Esempio. Roma (ftalia)
3104 CAP Riportare il codice di avviamento postale relativo all'indinizzo di cui al S1
punto 3.10.2 .
3.10.§ Telefeno Riportare il recapito telefonico completo secondo le specifiche indicate al { SI
punto 3.0.3 .
3.10.6 Telefax (§§) Riportare il recapita Telefax secondo le specifiche indicate al punto 3.4.5
3.10.8 Drug Master File Rel. N°® dell'autorizzazione relativa al Drug Master File SI
3.10.1¢ | Principio Attivo (§§) Denominazigne del Principio Attivo a cui si Riferisce il Drug Master File | SI
3.10.11 [CASnr(§8) Riportare il numero attribuito dal Chemical Abstracts Registry al Princi- | SI

pio Attivo relativo al drug Master File
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3.11 Produttora del Principlo Attlvo (§§)

Codice Descrizione Significato Obbligat
Campo . . oro
3.11.1 Azienda Nome della Azienda che effettua la produzione del Principio Altivo SI
3112 |Indirizzo Riportare l'indirizzo relativo al sito di produzione deil'azienda di cui al SI
punto 3.11.1. In questo campo deve essere riportata solo la via ed il nu-
mero Civico
3113 Paese Riportare la denominazione delia citt e della nazione relativa all'indiriz- | SI
zo di cui al punto 3.11.2. La descrizione deila nazione deve essere posta
tra due parentesi londe.
Esempio. Roma (lalia)
3114 CAP Riportare il codice di avviamento postale relativo all'indirizzo di cui al Si
' puato 3.11.2
3115 Telefono Riportare il recapilo telefonico completo secondo le specifiche indicate al | SI
punto 3.0.5
3.11.6 Telefax (§§) Riportare il recapito Telefax secondo le specifiche indicate al punto 3.0.5
3118 Estremi Documento Ac- | Estremi del documento di accesso con cui € autorizzato i'uso del dossier | SI
cesso Drug Master File | relativo al N° dell'autorizzazione relativa al Drug Master File
Rel.

ﬁ 1.10  { Principio Aftivo (§§) Denominazione del Principio Attivo a cui si Riferisce il Drug Master File [SI
31111 | CASar (38) Riportare il aumero attribuito dal Chemical Abstracts Registry al Princi- | SI
pio Attivo refativo al Drug Master File

4 Composizions Qualitativa @ Quantitativa in Terminl dl Principl Attivi ed Ecciplent]
Codice Descrizione Significato Obbligat
Campo orio
401 Dati Espressl per (3§) Barrare la casella che interessa in funzione se la formulazione ripontata ¢’ | SI
espressa per Volume-Peso-Unita
4,0.2 Specificare (§§) Specificare esattamente l'unitd utilizzata in 4.0.1. S
Esempio 100 mi 0 100 mg o 1 compressa ¢tc. a cui si riferisce la formu-
lazione riportata
4.0.3 Riferito a: (§§) Nel caso le unita terapeutiche present: nella confezioni abbiano dificrente
dosaggio o formulazione & necessario compilare una scheda per ognuna .
di esse formendo in questo campo una sintetica descrizione.
4.0.4 Quantita Totale Quantita total¢ nclla confezione dell’unitd di misura utilizzata al punto | SI
4.0.2
4.1 N° Numerazione progressiva del Costituente SI
4.2 Nome Denominazione del Coslituente come riportata nel RCP SI
4.3 Quaatita Quantita relativa al costituente SI
4.4 Unita Unita di misura utilizzata per definire la quantity del costituente St
4.5 CAS Number (§§) Numero di identificazione secondo il Chemical Abstracts Registry del 181
costitucnic
4.6 Note eventuali referenze o note
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Ulteriori Istruzioni per la compilazione del modulo della sezione 4:

. Espressione della quantita di principio attivo:
L Per le forme farmaceutiche che hanno un dosaggio definite, la quantitd viene espressa per unitd
(ampolle, capsule, compresse ricoperte, siringhe pre-riempite, supposte, fiale monouso ecc.).
2. Per le forme farmaceutiche che non hanno un dosaggio definito, la quantitd viene espressa per peso
(del prodotto finito), volume (del prodotto fiflito) o unita.
. Abbreviazioni consigliate per Unita:
3, Quantita espresse per massa: g-grammo; mg-rilligrammo; mg-microgrammoe; ng-nanogramme
4, Quantiti espresse per volume: ml-millilitro; ml-microtitro; nl-nanolitro
5. - Quantitd espresse per dose di sostanza ¢s. per i sali inorganici in parenterali di grande volume: mol-
mole; mmol-millimole; memol-micromole
6. Quantita espresse per unita: U-Unita; kU-kiloUnitd; MU-MegaUnita
7. Quantita espresse come unitd di radiazione: MBq-Megabequerele; (GBq-Gigabequerele
8. Quantita regolabili: limite massimo; limite minime (utilizzabile solo per gli eccipienti)
. Gli zero dopo il punto decimale possonc essere omessi es. 10.02 mg & sufficiente limitandosi ad un massimo di
§ numeri dopo la virgota.
. Includere i gas usati nelle ampolle ecc. ¢ i propellenti negli acrosol.
. Completare 1a colonna "quantitd™ come segue ove appropriato: insetire ND per e sostanze noa rilevabili nella
formulazione finale, cs. solventi.
. Ingerire nella colonna Unith (4.4.) LMAX per limite massimo ¢ LMIN per limite minimo dopo l'unita di misu-

13 utilizzata separando l'informazione con un + se la quantith non & fissa es. per le sostanze usate per modifica-
re tf pH. (utilizzabile solo per gli eccipienti)

. Nel caso di un range indicare nella quantith prima il limite inferiore ¢ pai il limite superiore separandoli con
# ¢ riportando aelia colonna unitd |a dizione RANGE dopo I'unitd di misura separanda l'informazione cen un
+ (utilizzabile solo per gli eccipienti € per.i P.A. di formule in cui il range & previsto da specifiche monografie
della Farmacopea Italiano od Europea)

5 Autorizzazioni dello stesso prodotta medicinale neii’Unlone Europea

In questa sezione vanno riportate le informazioni circa la situazione di autorizzazione rilasciate nell’ambito delt’unione
europea alla stessa azienda ¢ ad aziende corrciate come azicnde madri, sorelle, figlic della stessa corporazionc/holding
o azienda licenziante per prodotti medicinali con indicazioni terapeutiche comparabili

6 Autorizzazioni di prodotti medicinall con nuaval/e sostanzale attiva/e In paesi al di fuorl
dell'Unione Europea

In questa sezione vanno riportate le informazioni circa la siluazione di autorizzazione rilasciate in paesi non facenti
parte dell'unione europea alla stessa azienda o ad aziende correlate come aziende madri, sorelle, figlie della stgssa cor-

poraziene/holding o azienda licenziante per prodotti medicinali aventi lo stesso principio/i attivo/i ¢ per.indi¢azioni te-
rapeutiche comparabili
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