
GAZZETTA        UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

PA R T E  P R I M A SI PUBBLICA TUTTI I 
GIORNI NON FESTIVI

Spediz. abb. post. 45% - art. 2, comma 20/b 
Legge 23-12-1996, n. 662 - Filiale di Roma

Roma - Giovedì, 30 aprile 2020

Supplemento ordinario alla “Gazzetta Ufficiale„ n. 111 del 30 aprile 2020 - Serie generale

Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA -  UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E  DECRETI -  VIA ARENULA, 70 -  00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L’ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 691 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO  
PIAZZA G. VERDI, 1 - 00198 ROMA

N. 17

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio di taluni medicinali omeopatici





—  III  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

S O M M A R I O

 AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di taluni medicinali omeopatici (20A02254) . . . . .  Pag. 1 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di taluni medicinali omeopatici (20A02255) . . . . .  Pag. 160 





—  1  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di taluni medicinali omeopatici    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 32/2020 del 18 febbraio 2020  

  1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per i seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella, 
composta da pagine centocinquantotto, che costituisce parte integrante della presente determina, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate:  

 KALMIA LATIFOLIA DYNAMIS, RAPHANUS NIGER DYNAMIS, THLASPI BURSA PASTORIS DYNAMIS, CLEMATIS RECTA 
DYNAMIS, STRAMONIUM DYNAMIS, SABINA DYNAMIS, BERBERIS AQUIFOLIUM DYNAMIS, PARIS QUADRIFOLIA DYNAMIS, 
SINAPIS NIGRA DYNAMIS, BAPTISIA TINCTORIA DYNAMIS, EANOTHUS AMERICANUS DYNAMIS, ANACARDIUM ORIENTALE 
DYNAMIS, SOLIDAGO VIRGAUREA DYNAMIS, LAUROCERASUS DYNAMIS, VIOLA TRICOLOR DYNAMIS, RHUS TOXICODEN-
DRON DYNAMIS, MAGNESIUM SULFURICUM DYNAMIS, CINERARIA MARITIMA DYNAMIS, VERBASCUM THAPSIFORME DY-
NAMIS, ACIDUM BENZOICUM DYNAMIS, CALCIUM IODATUM DYNAMIS, CHINA REGIA DYNAMIS, PALLADIUM METALLICUM 
DYNAMIS, NATRIUM SILICICUM DYNAMIS, NICCOLUM METALLICUM DYNAMIS, OSMIUM METALLICUM DYNAMIS. 

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è CE.M.O.N. Centro di medicina omeopatica napoletano S.r.l. con sede legale e 
domicilio fiscale in viale Gramsci n. 18, 80122 Napoli (NA). 

  Stampati  

 1. Le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1 della presente determina devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con 
il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa. 

 2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio 
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo 
con la presente determina. 

 3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in 
lingua estera. 

 4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento delle scorte  

 I lotti dei medicinali di cui all’art. 1, già prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 

  Misure di farmacovigilanza  

 1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 

 2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici-
nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo. 

 Decorrenza di efficacia della determina dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana.   



—  2  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

  

 



—  3  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  4  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  5  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  6  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  7  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  8  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  9  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  10  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  11  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  12  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  13  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  14  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  15  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  16  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  17  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  18  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  19  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  20  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  21  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  22  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  23  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  24  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  25  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  26  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  27  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  28  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  29  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  30  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  31  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  32  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  33  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  34  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  35  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  36  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  37  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  38  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  39  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  40  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  41  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  42  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  43  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  44  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  45  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  46  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  47  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  48  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  49  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  50  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  51  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  52  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  53  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  54  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  55  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  56  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  57  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  58  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  59  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  60  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  61  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  62  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  63  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  64  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  65  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  66  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  67  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  68  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  69  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  70  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  71  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  72  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  73  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  74  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  75  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  76  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  77  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  78  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  79  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  80  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  81  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  82  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  83  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  84  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  85  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  86  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  87  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  88  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  89  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  90  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  91  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  92  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  93  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  94  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  95  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  96  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  97  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  98  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  99  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  100  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  101  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  102  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  103  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  104  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  105  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  106  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  107  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  108  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  109  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  110  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  111  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  112  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  113  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  114  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  115  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  116  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  117  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  118  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  119  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  120  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  121  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  122  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  123  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  124  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  125  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  126  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  127  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  128  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  129  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  130  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  131  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  132  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  133  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  134  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  135  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  136  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  137  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  138  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  139  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  140  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  141  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  142  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  143  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  144  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  145  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  146  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  147  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  148  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  149  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  150  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  151  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  152  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  153  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  154  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  155  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  156  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  157  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  158  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

 



—  159  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

 

  20A02254



—  160  —

Supplemento ordinario n. 17 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 11130-4-2020

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di taluni medicinali omeopatici    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 33/2020 del 24 febbraio 2020  

  1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per i seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella, 
composta da pagine 106, che costituisce parte integrante della presente determina, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate:  

 URTICA DIOICA DYNAMIS, RUMEX CRISPUS DYNAMIS, RHEUM OFFICINALE DYNAMIS, SPIRAEA ULMARIA DYNAMIS, 
TRILLIUM PENDULUM DYNAMIS, TABACUM DYNAMIS, ORNITHOGALLUM UMBELLATUM DYNAMIS, ORIGANUM MAJORA-
NA DYNAMIS, SANGUINARIA CANADENSIS DYNAMIS, STAPHYSAGRIA DYNAMIS, TILIA EUROPAEA DYNAMIS, PHYTOLACCA 
DECANDRA DYNAMIS, NATRIUM MURIATICUM DYNAMIS, VERATRUM VIRIDE DYNAMIS. 

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è CE.M.O.N. Centro di medicina omeopatica napoletano S.r.l. con sede legale e 
domicilio fiscale in viale Gramsci n. 18 - 80122 Napoli (NA). 

  Stampati  

 1. Le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1 della presente determina devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con 
il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa. 

 2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio 
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo 
con la presente determina. 

 3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in 
lingua estera. 

 4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento delle scorte  

 I lotti dei medicinali di cui all’art. 1, già prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 

  Misure di farmacovigilanza  

 1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 

 2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici-
nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo. 

 Decorrenza di efficacia della determina dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana.    
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MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato
in contanti alla ricezione.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
  (di cui spese di spedizione €  257,04)* - annuale €  438,00
  (di cui spese di spedizione €  128,52)* - semestrale €  239,00
Tipo B  Abbonamento ai fascicoli della 1ª Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
  (di cui spese di spedizione €  19,29)* - annuale €  68,00
  (di cui spese di spedizione €  9,64)* - semestrale €  43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della 2ª Serie Speciale destinata agli atti della UE:
  (di cui spese di spedizione €  41,27)* - annuale €  168,00
  (di cui spese di spedizione €  20,63)* - semestrale €  91,00
Tipo D  Abbonamento ai fascicoli della 3ª Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:
  (di cui spese di spedizione €  15,31)* - annuale €  65,00
  (di cui spese di spedizione €  7,65)* - semestrale €  40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della 4ª Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:
  (di cui spese di spedizione €  50,02)* - annuale €  167,00
  (di cui spese di spedizione €  25,01)* - semestrale €  90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:
  (di cui spese di spedizione €  383,93)* - annuale €  819,00
  (di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale €  431,00

N.B.:  L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

 Prezzi di vendita:  serie generale  € 1,00
   serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
   fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
   supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

PARTE I - 5ª SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
 (di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale €  302,47
 (di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale €  166,36

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
 (di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72
 (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale €  55,46

 Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5ª Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.
Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

 Abbonamento annuo   €  190,00
 Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%  €  180,50
 Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.

GAZZETTA       UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA
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 *45-410301200430* 
€ 18,00


