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  24A05690  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Bisoprololo DOC Gene-
rics».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 858/2024 del 25 ottobre 2024  

 Si autorizza il seguente    grouping     di Tipo II: 3 x C.I.4:  
 modifica ai paragrafi 4.14.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 

e 5.3 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti pa-
ragrafi del foglio illustrativo allo scopo di aggiornare le informazioni di 
sicurezza clinica, in adeguamento al medicinale Congescor; 

 adeguamento alla linea guida eccipienti EMA/
CHMP/302620/2017/IT Rev. 1, in merito al contenuto di sodio; 

 modifiche in accordo a QRD template, 

 relativamente al medicinale A.I.C. 042962 BISOPROLOLO DOC 
GENERICS. 

 Codice pratica: VN2/2024/47. 
 Titolare A.I.C.: Doc Generici S.r.l. con sede legale e domicilio fi-

scale in Milano, via Turati n. 40, 20121 - codice fiscale 11845960159. 
 Gli stampati approvati sono allegati alla determina di cui al pre-

sente estratto. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto ed en-
tro sei mesi, al foglio illustrativo. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 


