


















MANUFACTURER'S AUTHORISATION 

 

1. Authorisation Number  aM ‐ 171/2016 
 

2. Name of authorisation holder   L. MOLTENI & C. DEI F.LLI ALITTI SOCIETA' DI 
ESERCIZIO S.P.A. 

3. Address(es) of manufacturing site(s)  L. MOLTENI & C. DEI F.LLI ALITTI SOCIETA' DI 
ESERCIZIO S.P.A. ‐ S.S.67 (TOSCO ROMAGNOLA) 
LOCALITÀ GRANATIERI, 50018 SCANDICCI (FI) 

  MAGAZZINO ‐ VIUZZO DEL PISCETTO/VIA DEL 
PADULE‐AREA SALVADORI ‐ 50018 ‐ SCANDICCI (FI) 
 

4. Legally registered address of authorisation 
holder 

STRADA STATALE 67‐TOSCO ROMAGNOLA  
50018 ‐ SCANDICCI  
(FI) 

5. Scope of authorisation and dosage forms   Manufacturing operations: Annex 1 Part 1 
Importation of medicinal products: Annex 1 Part 2 
 

6. Legal Basis of authorisation  Directive 2001/83/EC, Directive 2001/20/EC,  
Directive 2005/28/EC, implemented by Legislative 
Decree 24 April 2006, no. 219 and subsequent 
amendments and supplements, Legislative Decree 
24 June 2003, no. 211, Legislative Decree 6 
November 2007, no. 200 

7. Name of responsible officer of the 
competent authority of the member state 
granting the manufacturing authorisation 

Dr Giuseppe Pimpinella 
 

8. Signature  
 

 

9. Date 
 

14/10/2016 
 

10. Annexes: 
 

Annex 1 and Annex 2 
Annex 5 (Name of Qualified Person) 
Annex 7 (Date of inspection on which 
authorisation is granted, scope of last inspection) 

 



 
SCOPE OF AUTHORISATION  ANNEX 1
Name and address of the site :  L. MOLTENI & C. DEI F.LLI ALITTI SOCIETA' DI 

ESERCIZIO S.P.A., S.S.67 (TOSCO ROMAGNOLA) 
LOCALITÀ GRANATIERI, 50018 SCANDICCI (FI) 
 

 

Human Medicinal Products  

 

Authorised Operations 
Manufacturing Operations (Part 1)  
Importation of medicinal products (Part 2) 

Part 1 ‐ Manufacturing Operations
1.1  Sterile Products 

  1.1.1   Aseptically prepared  
  1.1.1.4   Small volume liquids  
1.1.2   Terminally Sterilised   
  1.1.2.3   Small volume liquids  
1.1.3   Batch certification 

1.2  Non‐sterile products 

  1.2.1  Non‐sterile products  
  1.2.1.5  Liquids for external use  
  1.2.1.6  Liquids for internal use  
  1.2.1.8  Other solid dosage forms  
  1.2.1.11  Semi‐solids  
      Special Requirements:  
    Hormones or substances with hormonal activity 
1.2.2   Batch certification 

1.5  Packaging  

  1.5.1  Primary packing 
  1.5.1.5  Liquids for external use  
  1.5.1.6  Liquids for internal use  
  1.5.1.11  Semi‐solids  
1.5.2  Secondary packing 

1.6  Quality control testing  

  1.6.1  Microbiological: sterility 
1.6.2  Microbiological:  non‐sterility 

 
 



 

  1.6.3  Chemical/Physical 
1.6.4  Biologic 

 
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations 
1.2.1.11  Semi‐solids: Hormones or substances with hormonal activity: corticosteroid hormones; 
1.6.4  Biologic: LAL test; 
 
 

Part 2 ‐ Importation of medicinal products
2.1  Quality control testing of imported medicinal products 

  2.1.2   Microbiological: non‐sterility 
2.1.3   Chemical/Physical  

2.2  Batch certification of imported medicinal products 

  2.2.1  Sterile products  
  2.2.1.2  Terminally sterilised 
2.2.2  Non‐sterile products  

 
 
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importation operations 
2.2.1.2  Terminally sterilised: small and large volume liquids imported from Switzerland; 
2.2.2  Non‐sterile products: liquids for internal use; 



 
  ANNEX 1
SCOPE OF AUTHORISATION 
Name and address of the site :  MAGAZZINO ‐ VIUZZO DEL PISCETTO/VIA DEL PADULE‐AREA 

SALVADORI ‐ 50018 ‐ SCANDICCI (FI) 
 

 

Human Medicinal Products  

 

Authorised Operations 
Manufacturing Operations (Part 1)  

Part 1 ‐ Manufacturing Operations
1.4  Other products or manufacturing activity 

  1.4.3   Other  

 
 
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations 
1.4.3  Other : warehousing; 
 



 
  ANNEX 2
SCOPE OF AUTHORISATION 
Name and address of the site :  L. MOLTENI & C. DEI F.LLI ALITTI SOCIETA' DI ESERCIZIO 

S.P.A., S.S.67 (TOSCO ROMAGNOLA) LOCALITÀ GRANATIERI, 
50018 SCANDICCI (FI) 
 

 

Human Medicinal Products  

 

Authorised Operations 
Manufacturing Operations (Part 1)  

Part 1 ‐ Manufacturing Operations for investigational medicinal products
1.1  Sterile Products 

  1.1.3   Batch certification  
 

1.2  Non‐sterile products 

  1.2.2   Batch certification 

 
 
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations 
1.1.3  Batch certification: terminally sterilised products; 
 



 
ANNEX 5 
 
 
Name(s) of Qualified Person(s)  ‐ TIZIANO PETRUCCIANI born in FLORENCE on 24/04/1959 

 
‐ MARIA ADELE RIGAMONTI born in BESANA IN BRIANZA (MI) 
on 03/02/1968 

 



 
ANNEX 7 

 
 
Date of inspection on which 
authorisation is granted 

21/01/2016 

   
Scope of last inspection  Inspection of general revision  
 






