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  15A05443  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina V&A n. 1257 del 30 giugno 2015  

 Autorizzazione delle variazioni: C.I.4) Una o più modifi che del ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza e la Variazione di tipo IB, relativamente al medicinale 
MIFEGYNE; 

  Numeri di procedura:  
 N° NL/H/2937/002/II/020 

 N° NL/H/2937/002/IB/022 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale ACTIQ, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 038704019 - “200 mg compresse” 1 compressa in blister PVC/
AL 

 038704021 - “200 mg compresse” 3 compresse in blister PVC/
AL 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare AIC: EXELGYN, con sede legale e domicilio fi scale in 
Parigi-Francia, 216, Boulevard Saint-Germain, cap. 75007, Francia 
(FR). 


