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  22A03301  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di sodio ioduro 131I, 
«Theracap».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 413/2022 del 25 maggio 2022  

 È autorizzata la seguente variazione: aggiornamento versione 
ASMF della sostanza attiva sodio ioduro (131-I) prodotto da fornitore 
autorizzato. 

 Per il medicinale THERACAP nella confezione autorizzata all’im-
missione in commercio: A.I.C. n. 039029018 «37-5550 mbq capsula 
rigida» 1 capsula. 

 Titolare A.I.C.: GE Healthcare S.r.l. - con sede legale e domicilio 
fiscale in via Galeno, 36 - 20126 Milano - codice fiscale 01778520302. 

 Codice pratica: VN2/2022/57. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana n. 133 dell’11 giugno 2018. 

 Decorrenza di efficacia della determina: la determina ha effetto 
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale.   

  22A03280

        Rettifica della determina AAM/PPA n. 337/2022 del 20 apri-
le 2022, relativa all’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano, a base di oximeta-
zolina cloridrato, «Rino Calyptol».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 418/2022 del 25 maggio 2022  

 La determina AAM/PPA n. 337/2022 del 20 aprile 2022 pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale    - Serie generale - n. 101 del 2 maggio 2022, è 
rettificata nel seguente modo:  

  Ove si legge:  
 «Art. 3 (   Stampati   ) 
 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 

con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determina. 

 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, entro e 
non oltre sei mesi al foglio illustrativo e all’etichettatura. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, 
limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, 
anche in lingua tedesca. 

 Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complemen-
tare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e 
tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca 
e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni 
sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui 
all’art. 82 del suddetto decreto legislativo». 

  Leggasi:  
 «Art. 3 (   Stampati   ) 
 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 

con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determina. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, 
limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, 
anche in lingua tedesca. 


