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  22A02414  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di Tossina Botulinica di Clostri-
dium Botulinum tipo A, «Letybo».    

      Estratto determina A.A.M./A.I.C. n. 74 del 5 aprile 2022  

 Procedura europea n. DE/H/6379/001/DC. 
 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale LETY-

BO, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), 
parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella forma 
farmaceutica, dosaggio e confezioni alle condizioni e con le specifica-
zioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Croma-Pharma GmbH, con sede legale e domicilio 
fiscale in Industriezeile 6, 2100 Leobendorf, Austria (AT). 

  Confezioni:  
 «50 u polvere per soluzione iniettabile» 1 flaconcino in vetro - 

A.I.C. n. 048945012 (in base 10) 1GPPVN (in base 32); 
 «50 u polvere per soluzione iniettabile» 2 x 1 flaconcini in vetro 

- A.I.C. n. 048945024 (in base 10) 1GPPW0 (in base 32); 
 «50 u polvere per soluzione iniettabile» 6 x 1 flaconcini in vetro 

- A.I.C. n. 048945036 (in base 10) 1GPPWD (in base 32). 
 Principio attivo: tossina botulinica di clostridium botulinum tipo A. 
  Produttori del principio attivo:  

 Hugel Inc. 23 Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-
si, Gangwon-do, Republic of Korea; 

 Hugel Inc. 61-20, Sinbuk-ro, Sinbuk-eup, Chuncheon-si, Gan-
gwon-do, Republic of Korea. 

  Produttori responsabili del rilascio dei lotti:  
 Croma-Pharma GmbH - Cromazeile 2, Leobendorf 2100, 

Austria; 


