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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO

DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  23 luglio 2014 .

      Nuovi termini per il versamento della quota del 3% degli 
utili di esercizio dovuta dalle società cooperative e dai loro 
consorzi, non aderenti ad alcuna delle Associazioni nazionali 
di assistenza e tutela del movimento cooperativo.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Vista la legge 31 gennaio 1992, n. 59, art. 11, commi 4 
e 6, che ha istituito a carico delle società cooperative e dei 
loro consorzi un contributo pari al 3% degli utili annuali 
da destinare al fi nanziamento di iniziative di promozione 
e di sviluppo della cooperazione; 

 Visto il D.M. 9 gennaio 2004 del Ministro dell’eco-
nomia e delle fi nanze di concerto con il Ministro delle 
attività produttive che prevede variazioni nelle modalità 
di versamento del contributo in argomento da parte delle 
società cooperative e dei loro consorzi non aderenti ad 
alcuna Associazione riconosciuta; 

 Visto il D.M. 11 ottobre 2004 che stabilisce per il 
pagamento del 3% degli utili d’esercizio il termine del 
30 ottobre dell’anno in cui è stato approvato il bilancio 
di esercizio; 

 Visto il D.M. 1° dicembre 2004 che stabilisce per il 
pagamento del 3% degli utili di esercizio, delle società 
cooperative il cui esercizio non coincide con l’anno sola-
re, il termine di 90 giorni dall’approvazione del bilancio; 

 Considerata la necessità di uniformare i termini per il 
pagamento del 3% degli utili di esercizio per tutte le ti-
pologie di società cooperative, anche ai fi ni della sempli-
fi cazione delle procedure di pagamento e accertamento; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il versamento della quota del 3% degli utili di esercizio 

dovuta dalle società cooperative e dai loro consorzi, non 
aderenti ad alcuna delle Associazioni nazionali di assi-
stenza e tutela del movimento cooperativo riconosciuta, 
deve avvenire entro e non oltre 300 giorni dalla data di 
chiusura dell’esercizio.   

  Art. 2.
     I contributi di cui al presente decreto sono riscossi esclu-

sivamente per il tramite dell’Agenzia delle Entrate median-
te versamento sul modello F24 utilizzando il codice tributo 
«3012» - denominato: «Quota del 3% degli utili di eserci-
zio e interessi - Art. 11, comma 4 e 6, legge n. 59/1992». 

 Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti 
per la registrazione. Della sua adozione verrà data notizia 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 23 luglio 2014 

 Il Ministro: GUIDI   
  Registrato alla Corte dei conti il 5 settembre 2014

Uffi cio controllo atti MISE e MIPAAF Reg.ne Prev. n. 3406

  14A07283  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione della variazione relativamente
al medicinale per uso umano «Clavulin»    

      Estratto determinazione V&A n. 1724/2014 del 1° settembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I.3.b Attuazione della modifi ca 
o delle modifi che richieste dall’EMEA/dall’autorità nazionale compe-
tente in seguito alla valutazione di una misura restrittiva urgente per 
motivi di sicurezza, dell’etichettatura di una classe, di una relazione 
periodica aggiornata relativa alla sicurezza, di un piano di gestione del 
rischio, di una misura di controllo/di un obbligo specifi co, di dati pre-
sentati in virtù degli articoli 45 e 46 del regolamento (CE) n. 1901/2006 
o di modifi che volte a rifl ettere un RCP (riassunto delle caratteristiche 
del prodotto) di base elaborato da un’autorità competente Attuazione di 
una o più modifi che che devono essere suffragate da nuove informazioni 
complementari da parte del titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio, relativamente al medicinale «Clavulin»). 

 È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle caratteristiche 
del prodotto per l’aggiunta interazione tra amoxicillina/acido clavu-
lanico e micofenolato mofetile al paragrafo 4.5 dell’RCP e l’aggiunta 
evento avverso al paragrafo 4.8 dell’RCP: «meningite asettica» e cor-
rispondenti sezioni del foglio illustrativo, relativamente al medicinale 
«Clavulin», nelle forme e confezioni A.I.C. n. 026138139 - «875 mg/125 
mg compresse rivestite con fi lm» 12 compresse, A.I.C. n. 026138192 
- «875 mg/125 mg polvere per sospensione orale» 12 bustine, A.I.C. 
n. 026138204 - «bambini 400 mg/57 mg/5 ml polvere per sospensione 
orale» fl acone 35 ml con siringa dosatrice, A.I.C. n. 026138216 - «bam-
bini 400 mg/57 mg/5 ml polvere per sospensione orale» fl acone 70 ml 
con cucchiaio dosatore, A.I.C. n. 026138228 - «bambini 400 mg/57 
mg/5 ml polvere per sospensione orale» fl acone 140 ml con cucchiaio 
dosatore, A.I.C. n. 026138230 - «bambini 400 mg/57 mg polvere per 
sospensione orale» 12 bustine. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente 
determinazione. 

 Titolare A.I.C.: Glaxosmithkline S.p.a. con sede legale e domicilio 
fi scale in Via A. Fleming, 2 - 37135 Verona (VR) Italia, (codice fi scale 
00212840235). 
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  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente determinazione, al Riassunto delle caratteristiche del 
prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illu-
strativo e all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare dell’A.I.C. 
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’A.I.F.A. e tenere a disposizione la traduzio-
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di 
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati-
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A07280

        Autorizzazione della variazione relativamente
al medicinale per uso umano «Airol»    

      Estratto determinazione V&A n. 1723/2014 del 1° settembre 2014  

  Autorizzazione della variazione:  
 C.I   Z)   Modifi che concernenti la sicurezza, l’effi cacia e la farma-

covigilanza – Altra variazione; 
 C.I   Z)   Modifi che concernenti la sicurezza, l’effi cacia e la farma-

covigilanza – Altra variazione; 
 C.I.4) Modifi che concernenti la sicurezza, l’effi cacia e la farma-

covigilanza medicinali per uso umano e veterinario - Una o più modi-
fi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o 
del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati in materia di qualità, precli-
nici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente al medicinale «Airol»). 

 È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle caratteristiche 
del prodotto ai paragrafi  4.2 a 4.9 e 5.3 e corrispondenti sezioni del 
Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale «Airol», nelle forme 
e confezioni A.I.C. n. 023244015 - «0,05% crema» tubo 20 g, A.I.C. 
n. 023244027 - «0,05% soluzione cutanea» fl acone 50 ml. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente 
determinazione. 

 Titolare A.I.C.: Pierre Fabre Italia S.p.a. con sede legale e domi-
cilio fi scale in Via G.G. Winckelmann, 1 - 20146 Milano (MI) Italia, 
(codice fi scale 01538130152). 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente determinazione, al Riassunto delle caratteristiche del 
prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illu-
strativo e all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare dell’AIC 
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzio-
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di 
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Illustra-
tivo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A07281

        Autorizzazione della proroga scorte relativamente
al medicinale per uso umano «Tetris»    

      Estratto determinazione V&A n. 1768 del 9 settembre 2014  

 Autorizzazione della proroga scorte relativamente al medicinale: 
TETRIS. 

 Confezioni: A.I.C. n. 038762011- «500 mg compresse rivestite con 
fi lm» 3 compresse. 

 Titolare A.I.C.: S.F. Group S.r.l. (codice fi scale 07599831000) con sede 
legale e domicilio fi scale in via Beniamino Segre, 59 - 00134 - Roma (Italia). 

 È autorizzato, a decorrere dalla data di entrata in vigore della de-
terminazione, di cui al presente estratto, il mantenimento in commercio 
delle confezioni già prodotte, fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta, previa consegna da parte dei farmacisti agli utenti, 
del foglio illustrativo aggiornato, ai sensi di quanto previsto dall’art. 1, 
commi 1, 2 e 3 della determinazione del direttore generale dell’AIFA 
concernente «Criteri per l’applicazione delle disposizioni relative allo 
smaltimento delle scorte dei medicinali» n. 371 del 14 aprile 2014, 
adottata, in attuazione dell’art. 37 del decreto legislativo n. 219/2006, 
così come modifi cato dall’art. 44, comma 4  -quinquies   del decreto-legge 
21 giugno 2013, n. 69, recante: «Disposizioni urgenti per il rilancio 
dell’economia», convertito, con modifi cazioni, nella legge 9 agosto 
2013, n. 98, pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale - n. 101 
del 3 maggio 2014, effi cace a decorrere dal 3 giugno 2014. 

 In ottemperanza alle disposizioni sopra richiamate, i farmacisti 
sono tenuti a consegnare il Foglio Illustrativo aggiornato agli utenti a 
decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione. 
Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo ag-
giornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A07285

        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Ropinirolo Doc Generici»    

      Estratto determinazione n. 946/2014 del 10 settembre 2014  

 Medicinale: ROPINIROLO DOC Generici. 
 Titolare A.I.C.: DOC Generici S.r.l. - Via Turati, 40 - 20121 Milano 

(Italia). 
  Confezioni:  

 «2 mg compresse a rilascio prolungato» 84 compresse in blister 
PVC/PCTFE/AL - A.I.C. n. 040257040 (in base 10) 16DKJJ (in base 32); 

 «4 mg compresse a rilascio prolungato» 84 compresse in blister 
PVC/PCTFE/AL - A.I.C. n. 040257053 (in base 10) 16DKJX (in base 32); 

 «8 mg compresse a rilascio prolungato» 84 compresse in blister 
PVC/PCTFE/AL - A.I.C. n. 040257065 (in base 10) 16DKK9 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compressa a rilascio prolungato. 
  Composizione: ogni compressa a rilascio prolungato contiene:  
 principio attivo: 2 mg, 4 mg, 8 mg di ropinirolo (come ropinirolo 

cloridrato). 
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  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale ROPINI-
ROLO DOC Generici è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione 
medica (RR). 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifi che necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifi che ed integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. 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 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  14A07286

        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Acido Zoledronico Pfi zer»    

      Estratto determinazione n. 945/2014 del 10 settembre 2014  

 Medicinale: ACIDO ZOLEDRONICO PFIZER. 
 Titolare A.I.C.: Pfi zer Italia S.r.l. - Via Isonzo, 71 - 04100 Latina. 
 Confezione: «4 mg/5 ml concentrato per soluzione per infusione» 1 

fl aconcino PP 5 ml - A.I.C. n. 041789013 (in base 10) 17V9LP (in base 32). 
 Forma farmaceutica: concentrato per soluzione per infusione. 
  Composizione: ogni fl aconcino con 5 ml di concentrato contiene:  

 Principio attivo: 4,264 mg di acido zoledronico monoidrato cor-
rispondente a 4 mg di acido zoledronico (anidro); 

 Un ml di concentrato contiene acido zoledronico (come monoi-
drato) corrispondente a 0,8 mg di acido zoledronico (anidro); 

  Eccipienti:  
 Mannitolo (E421); 
 Sodio citrato diidrato (E331); 
 Acido citrico anidro (E330) (per aggiustamento del   pH)  ; 
 Acqua per preparazioni iniettabili. 

  Produzione principio attivo:  
 Assia Chemical Industries Limited (Teva) - Teva Tech Site - Ra-

mat Hovav - PO Box 2049 Emek Sara - Bèer Sheva 84874 - Israele; 
 Jubilant Life Sciences Limited (formerly known as Jubilant 

Organosys) - # 18, 56, 57 & 58 Kiadb Industrial Area - Nanjangud - 
571302 - Mysore District - Karnataka - India. 

  Produzione intermedio del principio attivo (1- Imidazole acetic 
acid (IAA)):  

 Teva API India Ltd. - Gajraula site - Plot Nos, A-2, A-2/1, A-2/2 - 
Bijnor Road, Distt. J.P. Nagar - Gajraula -244 235 (Uttar Pradesh) India. 

 Rilascio dei lotti: Pfi zer Service Company BVBA - Hoge Wei 10, 
B-1930 Zaventem - Belgio. 

 Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo: 
Pfi zer (Perth) Pty Limited - 15 Brodie Hall Drive, Bentley, WA 6102 
- Australia. 

 Indicazioni terapeutiche: Prevenzione di eventi correlati all’appa-
rato scheletrico (fratture patologiche, schiacciamenti vertebrali, radio-
terapia o interventi chirurgici all’osso, ipercalcemia indotta da tumore) 
in pazienti adulti affetti da tumori maligni allo stadio avanzato che in-
teressano l’osso. 

 Trattamento di pazienti adulti affetti da ipercalcemia indotta da 
tumore (TIH). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale ACIDO 
ZOLEDRONICO PFIZER è la seguente: medicinale soggetto a pre-
scrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al 
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - Oncologo, 
Ematologo - (RNRL). 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto 
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti defi niti nell’elenco delle date di 
riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -qua-
ter  , paragrafo 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’Agenzia europea dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  14A07287

        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Sumatriptan EG»    

      Estratto determinazione n. 947/2014 del 10 settembre 2014  

 Medicinale: SUMATRIPTAN EG. 
 Titolare A.I.C.: EG S.p.A. - Via D. Scarlatti, 31 - 20124 Milano. 
 Confezione: «50 mg compresse» 24 compresse in blister OPA/AL/

PVC/AL - A.I.C. n. 037484161 (in base 10) 13RXN1 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse. 
  Composizione: ogni compressa contiene:  

 Principio attivo: sumatriptan succinato, che corrisponde a 50 mg 
di sumatriptan. 
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  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale SUMATRIP-
TAN EG è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifi che necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifi che ed integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. 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 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  14A07288

        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Pantoprazolo Teva Italia»    

      Estratto determinazione n. 948/2014 del 10 settembre 2014  

 Medicinale: PANTOPRAZOLO TEVA ITALIA. 
 Titolare A.I.C.: Teva Italia S.r.l., via Messina n. 38 - 20154, Milano. 
 Confezione: «20 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse in 

fl acone HDPE - A.I.C. n. 040597270 (in base 10) 16QXSN (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse gastroresistenti. 
  Composizione: ogni compressa gastroresistente contiene:  

 Principio attivo: 20 mg pantoprazolo. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale PANTO-
PRAZOLO TEVA ITALIA è la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR). 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifi che necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifi che ed integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. 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 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  14A07289

    MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE 

INTERNAZIONALE

      Autorizzazioni generali di trasferimento verso le Forze ar-
mate e le imprese certifi cate dei Paesi dell’Unione europea 
in applicazione della direttiva 43/2009 (AGT 1 e AGT 2).    

     Si comunica che sul sito del Ministero degli affari esteri e della 
cooperazione internazionale, in data 10 settembre 2014, sono stati pub-
blicati i decreti del Ministro degli affari esteri nn. 1162 e 1163 del 4 lu-
glio 2014, relativi alle Autorizzazioni generali di trasferimento verso 
le Forze armate e le imprese certifi cate dei Paesi dell’Unione europea, 
in applicazione della direttiva 43/2009 (AGT 1 e AGT 2). Tali decreti 
sono consultabili nella sezione normativa on line, principali disposizio-
ni, provvedimenti 2014.   

  14A07371

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

      Avvio del procedimento per lo scioglimento, per atto dell’au-
torità senza nomina di commissario liquidatore, di n. 525 
società cooperative aventi sede nelle Regioni: Campania, 
Emilia Romagna, Lazio e Lombardia.    

     La scrivente Amministrazione comunica ai sensi e per gli effetti 
degli articoli 7 e ss. della legge n. 241/1990, che è avviato il procedi-
mento per lo scioglimento per atto dell’autorità senza nomina di com-
missario liquidatore delle società cooperative sotto elencate, in quanto, 
dagli accertamenti effettuati, le stesse risultano trovarsi in una delle 
condizioni previste dagli articoli 2545  -septiesdecies   del codice civile e 
223  -septiesdecies   disp. att. del codice civile. 

 Con riferimento all’art. 8 comma 3 della citata legge, questa Am-
ministrazione dà atto che risulta particolarmente gravosa la comuni-
cazione ad ogni singola cooperativa oggetto del procedimento, sia per 
l’elevato numero dei destinatari sia per il fatto che in alcuni casi essi 
sono risultati irreperibili già in sede di revisione/ispezione. 

 I soggetti legittimati di cui al citato art. 7 della legge n. 241/1990, 
potranno chiedere informazioni telefonicamente allo 06/47055061 o far 
pervenire memorie e documenti, entro giorni 30 dalla data di pubblica-
zione del presente avviso, a mezzo PEC all’indirizzo imp.pmiec.div4@
pec.sviluppoeconomico.gov.it, oppure a mezzo fax (06/47055020) oppu-
re all’indirizzo: Ministero dello sviluppo economico - Direzione Gene-
rale per la vigilanza sugli enti, il sistema cooperativo e le gestioni com-
missariali, ex Divisione IV DGPMIEC, Viale Boston, 25 - 00144 Roma. 

 Responsabile del procedimento: dott.ssa Silvia Trento.   
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    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

      Comunicato concernente   referendum   popolare, a norma dell’articolo 132, secondo comma, della Costituzione, per il di-
stacco del comune di Auronzo di Cadore (Belluno) dalla regione Veneto e sua aggregazione alla regione Trentino-Alto 
Adige/Südtirol.    

     L’Uffi cio centrale per il   referendum   presso la Corte di cassazione, con verbale chiuso in data 18 settembre 2014, ha accertato a norma dell’ar-
ticolo 45 della legge 25 maggio 1970, n. 352, che alle votazioni tenutesi il 31 agosto 2014 per il   referendum   popolare indetto con decreto del 
Presidente della Repubblica 4 luglio 2014, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   – serie generale – n. 156 dell’8 luglio 2014, non ha partecipato la 
maggioranza degli elettori iscritti e che pertanto la proposta referendaria, ai sensi dell’articolo 45, secondo comma, della medesima legge n. 352 
del 1970, è dichiarata respinta.   

  14A07427

        Comunicato concernente   referendum   popolare, a norma dell’articolo 132, secondo comma, della Costituzione, per il di-
stacco del comune di Voltago Agordino (Belluno) dalla regione Veneto e sua aggregazione alla regione Trentino-Alto 
Adige/Südtirol.    

     L’Uffi cio centrale per il   referendum   presso la Corte di cassazione, con verbale chiuso in data 18 settembre 2014, ha accertato a norma dell’ar-
ticolo 45 della legge 25 maggio 1970, n. 352, che alle votazioni tenutesi il 31 agosto 2014 per il   referendum   popolare indetto con decreto del Presi-
dente della Repubblica 5 giugno 2014, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   – serie generale – n. 134 del 12 giugno 2014, il numero dei voti favorevoli 
alla proposta referendaria risulta superiore alla maggioranza degli elettori iscritti nelle liste elettorali del comune di Voltago Agordino e che pertanto 
la proposta referendaria, ai sensi dell’articolo 45, secondo comma, della medesima legge n. 352 del 1970, è dichiarata approvata.   

  14A07428  
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