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    ALLEGATO 1

     Aggiornamento annuale dei ceppi virali dei vaccini influenzali per la stagione 2017-2018 

  

 
DITTA MEDICINALE COD AIC CONFEZIONE 

SEQIRUS GMBH AFLURIA 043216 011  “sospensione iniettabile in siringa preriempita” 1 siringa da 0,5 ml con con 
ago inserito 

SEQIRUS GMBH AFLURIA 043216 023 "sospensione iniettabile in siringa preriempita" 10 siringhe da 0,5 ml con 
ago inserito 

SEQIRUS GMBH AFLURIA 043216 035 “sospensione iniettabile in siringa preriempita” 1 siringa da 0,5 ml senza 
ago inserito 

SEQIRUS GMBH AFLURIA 043216 047 “sospensione iniettabile in siringa preriempita” 10 siringhe da 0,5 ml senza 
ago inserito 

SEQIRUS GMBH AFLURIA 043216 050 "sospensione iniettabile in siringa preriempita" 1 siringa da 0,5 ml con ago 
inserito e dispositivo sicurezza ago needle-trap 

SEQIRUS GMBH AFLURIA 043216 062 "sospensione iniettabile in siringa preriempita" 10 siringhe da 0,5 ml con 
ago inserito e dispositivo sicurezza ago needle-trap 

SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 026405 264 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 siringa 
preriempita da 0,5 ml con ago (23 G) 1 

SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 026405 276 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 siringa 
preriempita da 0,5 ml senza ago 

SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 026405 288 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 10 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago (23 G) 1 

SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 026405 290 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 10 
siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago 

SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 026405 338 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 10 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago (25 G) 5/8 

SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 026405 340 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 siringa 
preriempita da 0,5 ml con ago (25 G) 1 

SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 026405 353 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 siringa 
preriempita da 0,5 ml con ago (25 G) 5/8 

SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 026405 326 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 10 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago (25 G) 1 

SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 026405 365 "sospensione iniettabile per uso sottocutaneo o intramuscolare" 1 siringa 
preriempita da 0,5 ml senza ago con sistema luer lock 

SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 026405 377 "sospensione iniettabile per uso sottocutaneo o intramuscolare" 10 
siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago con sistema luer lock 

BGP PRODUCTS S.r.l. BATREVAC 035619 016 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 siringa 
preriempita in vetro da 0,5 ml con ago                                       

BGP PRODUCTS S.r.l. BATREVAC 035619 028 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 10 
siringhe preriempite in vetro da 0,5 ml con ago                                     

SEQIRUS S.r.l. FLUAD 031840 034 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare” 1 siringa preriempita da 
0,5 ml 
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SEQIRUS S.r.l. FLUAD 031840 046 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare” 10 siringhe preriempite 

da 0,5 ml con ago 

SEQIRUS S.r.l. FLUAD 031840 059 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare” 1 siringa preriempita da 
0,5 ml senza ago 

SEQIRUS S.r.l. FLUAD 031840 061 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare” 10 siringhe preriempite 
da 0,5 ml senza ago 

SEQIRUS S.r.l. FLUAD 031840 073 "sospensione iniettabile per uso intramuscolare" 1 siringa preriempita da 
0,5 ml senza ago con sistema luer lock 

SEQIRUS S.r.l. FLUAD 031840 085 "sospensione iniettabile per uso intramuscolare" 10 siringhe preriempite 
da 0,5 ml senza ago con sistema luer lock 

GLAXOSMITHKLINE 
BIOLOGICALS S.A. 

FLUARIX TETRA 043132 036 “0,5 ml/dose sospensione iniettabile in siringa preriempita” 1 siringa 
preriempita senza ago 

GLAXOSMITHKLINE 
BIOLOGICALS S.A. 

FLUARIX TETRA 043132 048 “0,5 ml/dose sospensione iniettabile in siringa preriempita” 10 siringhe 
preriempite senza ago 

GLAXOSMITHKLINE 
BIOLOGICALS S.A. 

FLUARIX TETRA 043132 051 “0,5 ml/dose sospensione iniettabile in siringa preriempita” 1 siringa
preriempita con 1 ago 

GLAXOSMITHKLINE 
BIOLOGICALS S.A. 

FLUARIX TETRA 043132 063 “0,5 ml/dose sospensione iniettabile in siringa preriempita” 10 siringhe 
preriempite con 10 aghi 

GLAXOSMITHKLINE 
BIOLOGICALS S.A. 

FLUARIX TETRA 043132 075 “0,5 ml/dose sospensione iniettabile in siringa preriempita” 1 siringa 
preriempita con 2 aghi 

SEQIRUS S.r.l. INFLUPOZZI 
SUBUNITA' 

025984 257 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 fiala  da 
0,5 ml 

SEQIRUS  S.r.l. INFLUPOZZI 
SUBUNITA' 

025984 269 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 siringa 
preriempita da 0,5 ml con ago da 23 G 1 

SEQIRUS S.r.l. INFLUPOZZI 
SUBUNITA' 

025984 271 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 10 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago da 23 G 1 

SEQIRUS S.r.l. INFLUPOZZI 
SUBUNITA' 

025984 283 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 siringa 
preriempita da 0,5 ml con ago da 25 G 1 

SEQIRUS S.r.l. INFLUPOZZI 
SUBUNITA' 

025984 295 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 10 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 25 G 1 

SEQIRUS S.r.l. INFLUPOZZI 
SUBUNITA' 

025984 321 “sospensione iniettabile” 1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago da 25 G 
5/8” 

SEQIRUS S.r.l. INFLUPOZZI 
SUBUNITA' 

025984 333 “sospensione iniettabile” 10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 25 G 
5/8” 

SEQIRUS S.r.l. INFLUPOZZI 
SUBUNITA' 

025984 384 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare” 1 siringa preriempita da 
0,25 ml con ago 25 G 5/8” 

BGP PRODUCTS S.r.l. INFLUVAC S 028851 133 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 siringa 
preriempita da 0,5 ml con ago                                                

BGP PRODUCTS S.r.l. INFLUVAC S 028851 145 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 10  
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago                                             

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 209 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 siringa 
preriempita  da 0,5 ml con ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 274 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo”  10 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 286 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 20 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 298 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 50 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 
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SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 300 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 siringa 
preriempita da 0,5 ml senza ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 312 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 10 
siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 324 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 20 
siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 336 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 50 
siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 375 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 1 siringa 
preriempita da 0,5 ml con nuovo cappuccio copriago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 387 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 10 
siringhe preriempite da 0,5 ml con nuovo cappuccio copriago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 399 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 20 
siringhe preriempite da 0,5 ml con nuovo cappuccio copriago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP 026032 401 “sospensione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneo” 50 
siringhe preriempite da 0,5 ml con nuovo cappuccio copriago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP TETRA 044898 017 "0,5 ml sospensione iniettabile in siringa preriempita" 1 siringa in vetro con 
ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP TETRA 044898 029 "0,5 ml sospensione iniettabile in siringa preriempita" 10 siringhe in vetro 
con ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP TETRA 044898 031 "0,5 ml sospensione iniettabile in siringa preriempita" 20 siringhe in vetro 
con ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP TETRA 044898 043 "0,5 ml sospensione iniettabile in siringa preriempita" 1 siringa in vetro 
senza ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP TETRA 044898 056 "0,5 ml sospensione iniettabile in siringa preriempita" 10 siringhe in vetro 
senza ago 

SANOFI PASTEUR 
EUROPE 

VAXIGRIP TETRA 044898 068 "0,5 ml sospensione iniettabile in siringa preriempita" 20 siringhe in vetro 
senza ago 

    

  17A06371  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Isotretinoina Difa».    

      Estratto determina PPA/AAM n. 855 del 4 settembre 2017  

 Autorizzazione della variazione: C.I.11.b. 
 Relativamente al medicinale: ISOTRETINOINA DIFA. 
 Numero procedura europea: DK/H/1749/001/II/004. 
  È autorizzato l’aggiornamento del Risk Management Plan relati-

vamente al medicinale «Isotretinoina Difa», nelle forme e confezioni:  
 A.I.C. n. 039964010 - «40 mg capsule molli» 15 capsule in bli-

ster PVC/PVDC/AL; 
 A.I.C. n. 039964022 - «40 mg capsule molli» 20 capsule in bli-

ster PVC/PVDC/AL; 

 A.I.C. n. 039964034 - «40 mg capsule molli» 30 capsule in bli-
ster PVC/PVDC/AL; 

 A.I.C. n. 039964046 - «40 mg capsule molli» 50 capsule in bli-
ster PVC/PVDC/AL; 

 A.I.C. n. 039964059 - «40 mg capsule molli» 60 capsule in bli-
ster PVC/PVDC/AL; 

 A.I.C. n. 039964061 - «40 mg capsule molli» 15 capsule in bli-
ster PVC/PCTFE/AL; 

 A.I.C. n. 039964073 - «40 mg capsule molli» 20 capsule in bli-
ster PVC/PCTFE/AL; 

 A.I.C. n. 039964085 - «40 mg capsule molli» 30 capsule in bli-
ster PVC/PCTFE/AL; 

 A.I.C. n. 039964097 - «40 mg capsule molli» 50 capsule in bli-
ster PVC/PCTFE/AL; 

 A.I.C. n. 039964109 - «40 mg capsule molli» 60 capsule in bli-
ster PVC/PCTFE/AL. 


