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 ALLEGATO    

  

Dupixent
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  24A05869  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Prismasol»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 848/2024 del 25 ottobre 2024  

 Trasferimento di titolarità: MC1/2024/593. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Baxter Holding BV con sede legale in 
Kobaltweg, 49, 3542CE, Utrecht, Paesi Bassi. 

  Medicinale: PRISMASOL:  
 036146013 - soluzione per emofiltrazione e emodialisi 5000 ml 

x 2 in sacca PVC a 2 comparti 2 MMOL/L; 
 036146025 - soluzione per emofiltrazione e emodialisi 5000 ml 

x 2 in sacca PVC a 2 comparti 4 MMOL/L; 

 036146037 - «soluzione per emofiltrazione e emodialisi 5000 ml 
x2» in sacca poliolefine a 2 comparti 2 MMOL/L; 

 036146049 - «soluzione per emofiltrazione e emodialisi 5000 ml 
x2» in sacca poliolefine a 2 comparti 4 MMOL/L, 

 alla società Vantive Belgium SRL con sede legale in Boulevard D’An-
gleterre, 2, 1420 Braine-L’Alleud, Belgio. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 


