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Di�ie�o di �endi�a del medicinale pe� ��o �mano űE�m�aŲ ſɩɥAɥɩɥɮɩƀ  

(G8 Q.97 GHO 11-4-2020) 

    Con la de�e�mina nŜ aDV Ş ɩŵɩɥɩɥ Ş ɪɨɪɥ del  ɨʸ  ap�ile  ɩɥɩɥ  eɐ 
�ie�a�a la �endi�ař ai �en�i dellɐa��Ŝ ɨɫɩ del dec�e�o legi�la�i�o ɩɫ 
ap�ile ɩɥɥɭř nŜ ɩɨɰř  del  �o��o  indica�o  medicinale  della  GEDEON 
RICHTER PLCř nelle confe�ioni di �eg�i�o �pecifica�eś  
    Medicinaleś ESMYAŜ  
    Confe�ioniś  
      AŜIŜCŜ nŜ ɥɫɩɩɩɮɥɨɪ Ş de�c�i�ioneś űɬ  mg  Ş  comp�e��a  Ş  ��o 
o�aleŞ bli��e� ſal�ŵp�cŵpeŵp�dcƀŲ ɩɯ comp�e��eŚ  
      AŜIŜCŜ nŜ ɥɫɩɩɩɮɥɪɮ Ş de�c�i�ioneś űɬ  mg  Ş  comp�e��a  Ş  ��o 
o�aleŞ bli��e� ſalŵp�cŵ peŵp�dcƀŞ ɪɥ comp�e��eŚ  
      AŜIŜCŜ nŜ ɥɫɩɩɩɮɥɫɰ Ş de�c�i�ioneś űɬ  mg  Ş  comp�e��a  Ş  ��o 
o�aleŞ bli��e� ſalŵp�cŵp�dcƀ Ş ɩɯ comp�e��eŚ  
      AŜIŜCŜ nŜ ɥɫɩɩɩɮɥɬɩ Ş de�c�i�ioneś űɬ  mg  Ş  comp�e��a  Ş  ��o 
o�aleŞ bli��e� ſalŵp�cŵp�dcƀŞ ɯɫ comp�e��eŚ  
      AŜIŜCŜ nŜ ɥɫɩɩɩɮɥɩɬ Ş  de�c�i�ioneś  űɬ  mg  Ş  comp�e��aŞ  ��o 
o�aleŞ bli��e� ſal�Şp�cŵpeŵp�dcƀŞ ɯɫ comp�e��eŜ  
    Il di�ie�o di �endi�a �ima��aɐ in �igo�e  �ino  alla  concl��ione 
della p�oced��a  di  �e�i�ione  del  �appo��o  beneficioŵ�i�chio  del 
p�incipio a��i�o �lip�i��al ace�a�o ɬ  mg  e  �a�anno  di�ponibili  i 
�i��l�a�i ��llɐefficacia delle mi���e di minimi��a�ione del �i�chioŜ  


