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 ALLEGATO    

  

  23A01885  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Cymbalta».    

      Estratto determina n. 182/2023 del 13 marzo 2023  

 Medicinale: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
CYMBALTA 60 mg    gastro-resistant capsule   ,    hard   -28    capsules   , auto-
rizzato dall’   European medicines agency     - EMA e identificato con codi-
ce di autorizzazione EU/1/04/296/002, con le specificazioni di seguito 
indicate, valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della pre-
sente determina nelle forme, confezioni ed alle condizioni di seguito 
specificate:  

 importatore: Farma 1000 S.r.l. - via Camperio Manfredo n. 9 - 
20123 Milano; 

 confezione: CYMBALTA «60 mg capsula rigida gastroresisten-
te» 28 capsule - A.I.C. n. 050340013 (base 10) 1J085F (base 32); 

 forma farmaceutica: capsula rigida gastroresistente; 

  composizione:  

 principio attivo: duloxetina cloridrato; 

  eccipienti:  

 contenuto della capsula: ipromellosa, ipromellosa aceta-
to succinato, saccarosio, granuli di zucchero, talco, biossido di titanio 
(E171), trietilcitrato; 

 involucro della capsula: gelatina, sodio laurilsolfato, bios-
sido di titanio (E171), indigo carmine (E132), ferro ossido giallo (E172) 
ed inchiostro bianco commestibile; 

 inchiostro bianco commestibile: biossido di titanio (E171), 
glicole propilenico,    shellac   , povidone. 


