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  18A05984  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Febuxostat Pensa»    

      Estratto determina n. 1356/2018 del 23 agosto 2018  

 Medicinale: FEBUXOSTAT PENSA. 
 Titolare A.I.C.: Pensa Pharma S.p.A., via Ippolito Rosellini, 12 - 

20124 Milano. 
  Confezioni:  

 «80 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
Pvc/Pctfe-Al - A.I.C. n. 045366010 (in base 10); 

 «80 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister 
Pvc/Pctfe-Al - A.I.C. n. 045366022 (in base 10); 

 «80 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
Pvc/Pvdc-Al - A.I.C. n. 045366034 (in base 10); 

 «80 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister 
Pvc/Pvdc-Al - A.I.C. n. 045366046 (in base 10); 

 «120 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
Pvc/Pctfe-Al - A.I.C. n. 045366059 (in base 10); 

 «120 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister 
Pvc/Pctfe-Al - A.I.C. n. 045366061 (in base 10); 

 «120 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
Pvc/Pvdc-Al - A.I.C. n. 045366073 (in base 10); 

 «120 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister 
Pvc/Pvdc-Al - A.I.C. n. 045366085 (in base 10). 

 Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
 Validità prodotto integro: diciotto mesi. 

  Composizione:  
 principio attivo: Febuxostat; 
  eccipienti:  

  nucleo della compressa:  
 lattosio monoidrato; 
 cellulosa microcristallina; 
 croscarmellosa sodica; 
 idrossipropilcellulosa; 
 poloxamero 407; 
 silice, colloidale anidra; 
 magnesio stearato; 

  rivestimento della compressa:  
 alcol polivinilico parzialmente idrolizzato; 
 titanio biossido (E171); 
 macrogol 4000; 
 talco; 
 ossido di ferro giallo (E172). 

  Produzione principio attivo:  
 Alembic Pharmaceuticals Limited Plot No. 842-843, Village-

Karakhadi - Taluka-Padra, District-Panchmahal - 391450 Vadodara, 
Gujarat - India; 

 Binhai Gaolou Chemical comma Ltd - 2nd Zhongshan Road, 
Chemical Park, Binhai economic development zone - 224555 Binhai 
Country, Yancheng, Jiangu - Cina. 

 Produzione prodotto finito:  Bluepharma Industria Farmaceutica, 
S.A. - Rua da Bayer, Cimo de Fala - Sao Martinho do Bispo - 3045-016 
Coimbra - Portogallo. 


