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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

MINISTERO DELLA SANITA

Provvedimenti di autorizzazione all’immissione in commercio
delle specialita medicinali per uso umano

Estratto decreto n. 395 del 27 marzo 2000

E' autorizzata |'immissione in commercio della specialita medicinale ''FLAMEZIN'', nelle forme e
confezioni: ''"400 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 50 COMPRESSE GASTRORESISTENTI",
"'"800 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 24 COMPRESSE GASTRORESISTENTI'', ''"2 6/50 ML
SOSPENSIONE RETTALE" 7 CONTENITORI MONODOSE 50 ML'', ''"4 6/100 ML SOSPENSIONE
RETTALE" 7 CONTENITORI MONODOSE 100 ML'', ''"500 M& SUPPOSTE" 20 SUPPOSTE'' alle
condizioni e con le specificazioni di seguito indicate;

TITOLARE AIC: VECCHI & C PIAM S.AP.A., con sede legale e domicilio fiscale in GENOVA (GE), VIA
PADRE SEMERIA, 5, CAP 16131, Ttalia, Codice Fiscale 00244540100.

CONFEZIONI AUTORIZZATE, N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8, COMMA
10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

Confezione: "400 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 50 COMPRESSE GASTRORESISTENTI

AIC n® 034336014 (in base 10) 10RV8G (in base 32)

Forma Farmaceutica: Compressa gastroresistente

Classe: A

Prezzo: Il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, ¢
in considerazione della dichiarazione della Societd Titolare dell'A.I.C. attestante che il medicinale in
questione non & coperto da alcun Brevetto, di cui al comma 5 art. 29 della Legge 23 dicembre 1999, n. 488
Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 36 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

DOPPEL FARMACEUTICI SRL stabilimento sito in PLACENZA(ITALIA), STRADONE FARNESE 118
(TUTTE)

COMPOSIZIONE: 1COMPRESSA GASTRORESISTENTE

Principio Attivo: MESALAZINA 400 MG

Eccipienti: MALTODESTRINA 64 MG; POVIDONE 20 MG; SODIO LAURIL SOLFATO 4 MG; SODIO
AMIDO GLICOLATO 32 MG; MAGNESIO STEARATO 8 MG; EUDRAGIT 4110 D 18 MG; SODIO
IDROSSIDO 0,24 MG; TRIETIL CITRATO 0,9 MG; OSSIDO DI FERRO ROSSO 3 MG; OSSIDO DI

FERRO GIALLO 0,5 MG; TALCO 9 MG; POLIETILENGLICOL 6000 1,8 MG; TITANIO BIOSSIDO 3 MG:;
TALCO 10 MG '



1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Confezione: "800 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI" 24 COMPRESSE GASTRORESISTENTI

AIC n° 034336026 (in base 10) 10RV8U (in base 32)

Forma Farmaceutica: Compressa gastroresistente

Classe: A

Prezzo: Il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e
in considerazione della dichiarazione della Societd Titolare dell'A.I.C. attestante che il medicinale in
questione non & coperto da alcun Brevetto, di cui al comma 5 art. 29 della Legge 23 dicembre 1999, n. 488
Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 36 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

DOPPEL FARMACEUTICI SRL stabilimento sito in PLACENZA(ITALIA), STRADONE FARNESE 118
(TUTTE)

COMPOSIZIONE: 1COMPRESSA GASTRORESISTENTE

Principio Attivo: MESALAZINA 800 MG

Eccipienti: MALTODESTRINA 128 MG; POVIDONE 40 MG; SODIO LAURIL SOLFATO 8 MG; SODIO
AMIDO GLICOLATO 64 MG; MAGNESIO STEARATO 16 MG, EUDRAGIT 4110 D 36 MG, SODIO
IDROSSIDO 0,48 MG; TRIETIL CITRATO 1,8 MG; OSSIDO DI FERRO ROSSO 6 MG; OSSIDO DI

FERRO GIALLO 1 MG; TALCO 18 MG; POLIETILENGLICOL 6000 3,6 MG; TITANIO BIOSSIDO 6 MG;
TALCO 20 M6

Je de de ke e I e e de ek

Confezione: "2 G/50 ML SOSPENSIONE RETTALE" 7 CONTENITORI MONODOSE 50 ML

AIC n° 034336038 (in base 10) 10RV96 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Sospensione rettale

Classe: A

Prezzo: Il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e
in considerazione della dichiarazione della Societda Titolare dell'A.I.C. attestante che il medicinale in
questione non & coperto da alcun Brevetto, di cui al comma 5 art. 29 della Legge 23 dicembre 1999, n. 488
Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 24 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

SOFAR SPA stabilimento sito in TREZZANO ROSA- MI -ITALIA, VIA FIRENZE 40 ZONA
INDUSTRIALE (TUTTE)
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COMPOSIZIONE: 1CLISMA
Principio Attivo: MESALAZINA 2 G
Eccipienti: GOMMA ADRAGANTE 0,125 G; CARBOPOL 971P 0,375 G; SODIO EDETATO 0,05 6; SODIO

METABISOLFITO 0,234 6; SODIO BENZOATO 0,05 6; SODIO ACETATO 0,205 G; ACQUA DEPURATA
quanto basta a 50 ML

Fe e I e I de e de ke ok

Confezione: "4 6/100 ML SOSPENSIONE RETTALE" 7 CONTENITORI MONODOSE 100 ML

AIC n°® 034336040 (in base 10) 10RV98 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Sospensione rettale

Classe: A

Prezzo: Il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e
in considerazione della dichiarazione della Societda Titolare dell'A.IC. attestante che il medicinale in
questione non & coperto da alcun Brevetto, di cui al comma 5 art. 29 della Legge 23 dicembre 1999, n. 488

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 24 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

SOFAR SPA stabilimento sito in TREZZANO ROSA- MI -ITALIA, VIA FIRENZE 40 ZONA
INDUSTRIALE (TUTTE)

COMPOSIZIONE: 1CLISMA
Principio Attivo: MESALAZINA 4 G
Eccipienti: GOMMA ADRAGANTE 0,25 6; CARBOPOL 971P 0,75 G; SODIO EDETATO 0,1 6; SODIO

METABISOLFITO 0,468 G; SODIO BENZOATO 0,1 6; SODIO ACETATO 0,41 6; ACQUA DEPURATA
quanto basta a 100 ML

dek KK KKk Kk Kk Kkkk

Confezione: "500 MG SUPPOSTE" 20 SUPPOSTE

AIC n® 034336053 (in base 10) 10RV9P (in base 32)

Forma Farmaceutica: Supposta

Classe: A

Prezzo: Il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, dellalegge 23 dicembre 1998, n. 448, e
in considerazione della dichiarazione della Societa Titolare dell'A.IC. attestante che il medicinale in
questione non & coperto da alcun Brevetto, di cui al comma 5 art. 29 della Leage 23 dicembre 1999, n. 488
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Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 36 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:
LAMP SAN PROSPERO SPA stabilimento sito in SAN PROSPERO S/S ( MO )-ITALIA, VIA DELLA PACE

25/A (TUTTE)
COMPOSIZIONE: 1 SUPPOSTA

Principio Attivo: MESALAZINA 500 MG
Eccipiente: GLICERIDI SEMI SINTETICI 1700 M6

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: COME DA STAMPATI ALLEGATTL.

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO: dalla data della sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana.

— 10 —
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Estratto decreto n. 451 del 10 aprile 2000

E' autorizzata all'immissione in’commercio del medicinale generico ''LATTULOSIO'', nelle forme e
confezioni: ''"66,7 % SCIROPPO" FLACONE DA 180 ML'' alle condizioni e con le specificazioni di seguito
indicate; .

TITOLARE AIC: ISTITUTO PIRRI S.RL., con sede legale e domicilio fiscale in MILANO (MI), VIA Q.
Sella, 3, CAP 20121, Ttalia, Codice Fiscale 07459620154,

CONFEZIONI AUTORIZZATE, N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8, COMMA
10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

Confezione: "66,7 % SCIROPPO" FLACONE DA 180 ML

AIC n°® 033399015\6 (in base 10) 0ZV877 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Sciroppo

Classe: C

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale non soggetto a Prescrizione Medica - Medicinale da
banco o di automedicazione (art.3 D.Leg.vo n. 539/1992)

Validita Prodotto Integro: 36 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

FRANCIA FARMACEUTICI S.RL. stabilimento sito in MILANO - ITALIA, VIA DEI PESTEGALLI, 7
(PRODUZIONE COMPLETA)

COMPOSIZIONE: 100 ML di SCIROPPO contengono:

Principio Attivo: LATTULOSIO 66,7 6
Eccigijenti: ACIDO SORBICO 0,08 G; ACQUA PURIFICATA quanto basta a 100 ML

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: RIPORTATE NELL'ALLEGATO AL FRESENTE DECRETO.

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO: dalla data della sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana.

1 —
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Estratto decreto n. 529 del 14 aprile 2000

SPECIALITA' MEDICINALE: "CINQUERIX”, anche nelle forme e confezioni:
“"POLVERE E SOSPENSIONE PER SOSPENSIONE INIETTABILE” 10 FLACONCINI DI POLVERE +
10 SIRINGHE PRERIEMPITE DI SOSPENSIONE DA 0,5 ML E “"POLVERE E SOSPENSIONE PER
SOSPENSIONE INIETTABILE” 10 FLACONCINI DI POLVERE + 10 FLACONCINI DI
SOSPENSIONE DA 0,5 ML (nuove confezioni di specialita medicinale gia registrata), alle
condizioni e con le specificazioni di seguito indicate;

TITOLARE AIC: SMITHKLINE BEECHAM S.P.A. con sede legale e domicilio
fiscale in VIA ZAMBELETTI 20021 BARANZATE DI BOLLATE (MILANO) Codice
Fiscale 03524320151

PRODUTTORE: la produzione ed il controllo sono effettuate dallo Societd SMITHKLINE BEECHAM
BIOLOGICALS S.A. nello stabilimento sito in Rixensart (Belgio); il confezionamento primario puo
essere effettuato sia dalla Societda SMITHKLINE BEECHAM BICLOGICALS S.A. nello stabilimento
sito in Rixensart (Belgio),” sia dalla Societa SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS
MANUFACTURING S.A., nello stabilimento sito in Rixensart (BELGIO), sia dalla Societda SACHSICHES
SERUMWERK DRESDEN (Unita produttiva della SMITHKLINE BEECHAM Pharma 6mbH) -DRESDA
(GERMANIA); Le operazioni di confezionamento secondario possono essere effettuate sia dalla
Societd SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS MANUFACTURING S.A., nello stabilimento sito in
Parc de la Noire Epine, Rue Flemming 20 WAVRE (BELGIO), sia clalla Societa titolare dell' AIC, sia
dalla Societd SACHSICHES SERUMWERK DRESDEN (Unita produttiva della SMITHKLINE BEECHAM
Phar ma GmbH) -DRESDA (GERMANIA);

CONFEZIONI AUTORIZZATE: N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI
DELL'ART. 8, COMMA 10, DELLA LEGGE N. 537/1993;

“POLVERE E SOSPENSIONE PER SOSPENSIONE INIETTABILE” 10 FLACONCINI DI POLVERE +
10 SIRINGHE PRERIEMPITE DI SOSPENSICNE DA 0,5 mL
AIC n. 033536032 (inbase 10) 0ZZG510 (in base 32)

Classe "H" il prezzo sara determinato ai sensi dell’ art. 70 comma 4 della legge 23 Dicembre 1998 n°®
448 ¢ in considerazione della dichiarazione della Societd titolare dzll'AIC attestante che il medicinale
in questione & coperto da brevetto, di cui alla lettera b) e d) comma 5 art. 29 della legge 23 Dicembre
1999, n° 488.

“POIL.VERE E SOSPENSIONE PER SOSPENSIONE INIETTABILE” 10 FLACONCINI DI POLVERE +
10 FLACONCINI DI SOSPENSIONE DA 0,5 ML
AIC n. 033536044 (in base 10) 0ZZG1D (in base 32)

— 12 —
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Classe "H" il prezzo sard determinato ai sensi dell' art. 70 comma 4 della legge 23 Dicembre 1998 n°
448 e in considerazione della dichiarazione della Societa titolare dzI'AIC attestante che il medicinale
in questione & coperto da brevetto, di cui alla lettera b) e d) comma 5 art. 29 della legge 23 Dicembre
1999, n°® 488.

COMPOSIZIONE: Ogni siringa preriempita o un flaconcino (DTPa - IPV) contiene:

Principi attivi: Anatossina difterica non meno di 30 U.IL. - Anatossina Tetanica non
meno di 40 U.I - Anatossina Pertossica 25,0 g - Emoagglutinina filamentosa 25,0 1g -
Proteina membrana esterna 69KDA 8,0 pg - Virus Pcliomielitico inattivato tipo 1
(Ceapo Mahoney ) non meno di 4,0 DU - Virus Poliomielitico inattivato tipo 2 (Ceppo
Me=-1) non meno di 8,0 DU - Virus Poliomielitico inattivato tipo 3 (Ceppo Saukett) non
meno di 32 DU. ‘
Eccipienti: Idrossido di alluminio pari ad alluminio +++ 0,5 mg - 2-fenossietanolo 2,5
mg - Sodio cloruro 4,5 mg - Acqua per preparazioni iniettabili ¢.b. a 0,5 ml.

Un Flaconcino di polvere (Hib) per sospensione iniettabile contiene:

Principio attivo: Polisaccaride PRP di Haemophilus influenzae tipo b coniugato a circa
30 ug di tossoide tetanico 10 pg

Eccipienti: Lattosio 12,6 mg.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: CINQUERIX & indicato per limmunizzazione
attiva contro difterite, tetano, pertosse, poliomielite e malattie invasive causate da
Haemophilus influenzae tipo b (Hib), nei bambini dall'eta di 2 mesi. CINQUERIX e
indicato inoltre come dose di richiamo per i bambini che sono stati precedentemente
immunizati con antigeni contro difterite, tetano, pertossz, poliomielite e Hib.

CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA FORNITURA: “Medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta “ (art. £ Decr. Leg.vo n°539/1992).

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO : dalla data della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto n. 557 del 12 maggio 2000

E' autorizzata |'immissione in commercio della specialitd medicinale ''TRIAMVIRGI'', nelle forme e
confezioni: ''"40 MG/1 ML SOSPENSIONE INIETTABILE" 3 FLACONCINI DA 1 ML'', ''" 80 MG/ 2 ML
SOSPENSIONE INIETTABILE" 3 FLACONCINI DA 2 ML'' alle condizioni e con le specificazioni di
seguito indicate;

TITOLARE AIC: VIRGINIA FARMACEUTICI S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in MILANO (MI),
PIAZZA DELLA REPUBBLICA,28 CAP 20124, Italia, Codice Fiscale 10433130159.

CONFEZIONI AUTORIZZATE, N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8, COMMA
-10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

Confezione: "40 MG/1 ML SOSPENSIONE INIETTABILE" 3 FLACONCINI DA 1 ML

AIC n® 034262016 (in base 10) 10PMOO (in base 32)

Forma Farmaceutica: Sospensione iniettabile

Classe: A

Prezzo: Il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e
in -considerazione della dichiarazione della Societda Titolare dell'A.I.C. attestante che il medicinale in
questione non & coperto da alcun Brevetto, di cui al comma 5 art. 29 della Legge 23 dicembre 1999, n. 488

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 36 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

FISIOPHARMA SRL stabilimento sito in PALOMONTE (SA) ITALIA, NUCLEO INDUSTRIALE
(PRODUZIONE COMPLETA E CONTROLLO)

COMPOSIZIONE: 1FLACONCINO

Principio Attivo: TRIAMCINOLONE ACETONIDE 40 MG

Eccipienti: CARMELLOSA SODICA 7,5 MG; SODIO CLORURO 6,6 MG; POLISORBATO 80 0,4 MG;
ALCOL BENZILICO 9 MG; ACQUA P.P.I quanto bastaa 1 ML.

% e J ok ek ke kok

Confezione: " 80 MG/ 2 ML SOSPENSIONE INIETTABILE" 3 FLACONCINI DA 2 ML
AIC n°® 034262028 (in base 10) 10PMOD (in base 32)

Forma Farmaceutica: Sospensione iniettabile

Classe: C
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Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992) '

Validita Prodotto Integro: 36 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

FISIOPHARMA SRL stabilimento sito in PALOMONTE (SA) ITALIA, NUCLEO INDUSTRIALE
(PRODUZIONE COMPLETA E CONTROLLO)

COMPOSIZIONE: 1FLACONCINO
Principio Attivo: TRIAMCINOLONE ACETONIDE 80 MG

Eccipienti: CARMELLOSA SODICA 15 MG; SODIO CLORURO 13,2 MG; POLISORBATO 80 0,8 MG;
ALCOOL BENZILICO 18 MG; ACQUA P.P.I quanto basta a 2 ML.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: INDICATE NELL'ALLEGATO AL PRESENTE DECRETO.

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO: dalla data della sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto G n. 617 del 6 giugno 2000

E' autorizzata |'immissione in commercio del medicinale industriale per uso umano a denominazione
comune ‘"LIDOCAINA" anche nelle forme e confezioni: "50 mg/5 ml soluzione iniettabile “10 fiale, "50
mg/5 ml soluzione iniettabile "50 fiale, "50 mg/5 ml soluzione iniettabile® 100 fiale, "200 mg/10 ml
soluzione iniettabile “10 fiale, "200 mg/10 ml soluzione iniettabile “50 fiale, "200 mg/10 ml soluzione
iniettabile "100 fiale (nuove confezioni di specialita medicinale gia registrata)

TITOLARE AIC: FISIOPHARMA S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in NUCLEO
INDUSTRIALE 84020 PALOMONTE (SALERNO) Codice Fiscale 02580140651;

PRODUTTORE: la produzione, il controllo ed il confezionamento sono eseguiti dalla Societa titolare
dell'AIC nello stabilimento sito in Nucleo Industrilale, Palomonte (SA);

CONFEZIONI AUTORIZZATE: N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8,
COMMA 10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

200 mg/10 ml soluzione iniettabile *100 fiale

AIC n. 031425085/6 (in base 10)  OXZOKX (in base 32)

Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

200 mg/10 ml soluzione iniettabile "50 fiale

AIC n. 031425073/6 (in base 10) OXZOKK (in base 32)

Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

"200 mg/10 ml soluzione iniettabile “10 fiale

AIC n. 031425061/6 (in base 10)  0XZOKS5 (in base 32)

Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

*50 mg/5 ml soluzione iniettabile" 100 fiale '

AIC n. 031425059/6 (in base 10)  0XZOK3 (in base 32)

Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

50 mg/5 ml soluzione iniettabile "50 fiale

AIC n. 031425046/6G (in base 10) 0XZ0JQ (in base 32)

Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dellart. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

"50 mg/5 ml soluzione iniettabile "10 fiale

AIC n.031425034/6G (in base 10) 0XZOJB (in base 32)

Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dellart. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e allart. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;
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COMPOSIZIONE:

Per le confezioni: "200 mg/10 ml soluzione iniettabile “10 fiale, "200 mg/10 ml soluzione iniettabile “50
fiale, "200 mg/10 ml soluzione iniettabile “100 fiale

Principio attivo: Lidocaina cloridrato 200 mg;

Eccipienti: Sodio cloruro 60 mg, acqua p.p.i. q.b. a 10 ml;

Per le confezioni: "50 mg/5 ml soluzione iniettabile *10 fiale, "50 mg/5 ml soluzione iniettabile “50 fiale,
"50 mg/5 ml soluzione iniettabile" 100 fiale

Principio attivo: Lidocaina cloridrato 50 mg;

Eccipienti: Sodio cloruro 30 mg, acqua p.p.i. ¢.b.a 5 ml;

PERIODO DI VALIDITA': la validita del prodotto & di 3 anni dalla data di fabbricazione.
INDICAZIONI TERAPEUTICHE: E' indicato nelle anestesie per infiltrazioni loco-regionali;
CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA FORNITURA: “"medicinale utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero e in cliniche e case di cura” (art. 9 d. leg.vo n. 539/1992);

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO : dalla data della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto G n. 620 del 6 giugno 2000

E' autorizzata |'immissione in commercio del medicinale industriale per uso umano "DIGOSSINA" anche
nelle forme e confezioni: "0,1 mg/ml soluzione iniettabile” 10 fiale, *0,25 mg/ml soluzione iniettabile” 10
fiale (nuove confezioni di specialitd medicinale gid registrata)

TITOLARE AIC: FISIOPHARMA S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in NUCLEO
INDUSTRIALE 84020 PALOMONTE (SALERNO) Codice Fiscale 02580140651;

PRODUTTORE: la produzione, il controllo ed il confezionamento sono eseguiti dalla Societa titolare
dell’AIC nello stabilimento sito in Nucleo Industriale, Palomonte (SA);

CONFEZIONI AUTORIZZATE: N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL ART. 8,
COMMA 10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

0,25 mg/ml soluzione iniettabile" 10 fiale

AIC n. 031416047/6G (in base 10)  OXYRRH (in base 32)

Classe: "a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

"0,1 mg/ml soluzione iniettabile" 10 fiale

AIC n. 031416035/6G (in base 10) O0XYRR3 (in base 32)

Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;
COMPOSIZIONE:

Per la confezione: "0,25 mg/ml soluzione iniettabile” 10 fiale

1 fiala contiene:

Principio attivo: Digossina 0,25 mg;

Eccipienti: Alcool 0,125 ml, glicole propilenico 0,4 ml, acido citrico monoidrato 0,75 mg, sodio fosfato
45 mg, acqua p.p.i.q.b.alml;

Per la confezione: "0,1 mg/ml soluzione iniettabile” 10 fiale

1 fiala contiene:

Principio attivo: Digossina 0,1 mg;

Eccipienti: Alcool 0,125 ml, glicole propilenico 0,4 ml, acido citrico monoidrato 0,75 mg, sodio fosfato
45 mg, acqua p.p.i. q.b.a 1 ml;

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: La "Digossina” & indicata in tutti i casi in cui sia necessaria la terapia
digitalica sia per la digitalizzazione rapida che di mantenimento.

In particolare nella:

- insufficienza cardiaca congestizia;

- fibrillazione auricolare;

- flutter auricolare;

- tachicardia auricolare parossistica.

PERIODO DI VALIDITA': la validita del prodotto & di 3 anni dalla data di fabbricazione.
CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA FORNITURA: “medicinale utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero e in cliniche e case di cura” (art. 9 d. leg.vo n. 539/1992);

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO : dalla data della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto G n. 622 del 6 giugno 2000

E' autorizzata |'immissione in commercio del medicinale industriale per uso umano a denominazione
comune "DOPAMINA CLORIDRATO" anche nelle forme e confezioni: "10 mg/2 ml soluzione iniettabile”
10 fiale, "50 mg/10 ml soluzione iniettabile” 10 fiale (nuove confezioni di specialitd medicinale gia
registrata)
TITOLARE AIC: FISIOPHARMA S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in NUCLEO
INDUSTRIALE 84020 PALOMONTE (SALERNO) Codice Fiscale 02580140651;
PRODUTTORE: la produzione, il controllo ed il confezionamento sono eseguiti dalla Societd titolare
dell'AIC nello stabilimento sito in Nucleo industriale, Palomonte (SA); ‘
CONFEZIONI AUTORIZZATE: N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8,
COMMA 10, DELLA LEGGE N. 537/1993:
50 mg/10 ml soluzione iniettabile" 10 fiale

AIC n.031417049/6G (in base 10) OXYSQT (in base 32)
Classe: “a per uso ospedalier'o H" il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997 n. 449;

"10 mg/2 ml soluzione iniettabile” 10 fiale

AIC n.031417037/6G (in base 10) OXYSQF (in base 32)
Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;
COMPOSIZIONE:
"10 mg/2 ml soluzione iniettabile” 10 fiale
Una fiala contiene:
Principio attivo: Dopamina cloridrato 10 mg;

Eccipienti: Sodio cloruro 18 mg, potassio bisolfito 2 mg, acqua p.p.i. g.b. a 2 ml;
50 mg/10 ml soluzione iniettabile” 10 fiale

Una fiala contiene:
Principio attivo: Dopamina cloridrato 50 mg;

Eccipienti: Sodio cloruro 10 mg, potassio bisolfito 10 mg, acqua p.p.i. q.b. a 10 ml;
INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Stati di shock di qualsiasi natura cardio-genico-postinfartuale,
shock chirurgico, shock ipovolemico o emorragico, shock tossi-infettivo, shock anafilattico.

L'impiego del farmaco non esime dalle altre misure dirette a ripristinare la volemia o da interventi
diretti sulla patogenesi dello shock.
PERIODO DI VALIDITA': la validitd del prodotto & di 2 anni dalla data di fabbricazione.
CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA FORNITURA: “medicinale utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero e in cliniche e case di cura” (art. 9 d. leg.vo n. 539/1992);

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO : dalla data della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto n. 627 del 6 giugno 2000

E' autorizzata I'immissione in commercio della specialitd medicinale ''THERACAL D3'' nelle forme e
confezioni: ''"4 MG + 1250 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE'', ''"4 MG + 1250 MG COMPRESSE" 60
COMPRESSE"’ alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate;

TITOLARE AIC: THERAMEX S.P.A., con sede legale e domicilio fiscale in MILANO (MI), VIA LUIGI
MANCINELLT, 11, CAP 20131, Italia, Codice Fiscale 12839400152,

CONFEZIONI AUTORIZZATE, N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8, COMMA
10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

Confezione: "4 MG + 1250 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE

AIC n°® 033861016 (in base 10) 109CDS (in base 32)

Forma Farmaceutica: Compressa

Classe: C

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 18 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:
NYCOMED PHARMA AS. stabilimento sito in OSLO (NORVEGIA), SLEMDALSVEIEN, 37 - P.O. BOX 5012

MAJORSTUA (TUTTE LE FASI DELLA PRODUZIONE). SCHERING S.P.A. stabilimento sito in SEGRATE
(MI), (RILASCIO DEI LOTTI DI PRODOTTO FINITO)

COMPOSIZIONE: 1COMPRESSA

Principio Attivo: CALCIO CARBONATO 1250 MG; COLECALCIFEROLO CONCENTRATO 4 MG

Eccipienti: SORBITOLO 390,12 MG; POVIDONE 36,38 MG; SCIROPPO DI GLUCOSIO IDROGENATO
49,92 MG: AROMA DI LIMONE 0,78 MG; MAGNESIO STEARATO 6 MG; ASPARTAME 1 MG; MONO- E
DIGLICERIDI DI ACIDI GRASSI 0,6 MG

% Kok e ke ek ok

Confezione: "4 MG + 1250 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE

AIC n° 033861028 (in base 10) 109CF4 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Compressa

Classe: A

Prezzo: Il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e
in considerazione della dichiarazione della Societd Titolare dell' A.I.C. attestante che il medicinale in
questione non & coperto da alcun Brevetto, di cui al comma 5 art. 29 della Legge 23 dicembre 1999, n. 488
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Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 18 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

NYCOMED PHARMA AS. stabilimento sito in OSLO (NORVEGIA), SLEMDALSVEIEN, 37 - P.0. BOX 5012
MAJORSTUA (TUTTE LE FASI DELLA PRODUZIONE); SCHERING SP.A. stabilimento sito in SEGRATE
(MI), (RILASCIO DEI LOTTI DI PRODOTTO FINITO)

COMPOSIZIONE: 1COMPRESSA

Principio Attivo: CALCIO CARBONATO 1250 MG; COLECALCIFEROLO CONCENTRATO 4 MG
Eccipienti: SORBITOLO 390,12 MG: POVIDONE 36,38 MG; SCIROPPO DI GLUCOSIO IDROGENATO

49,92 MG; AROMA DI LIMONE 0,78 MG; MAGNESIO STEARATO 6 MG; ASPARTAME 1 MG; MONO- E
DIGLICERIDI DI ACIDI GRASSI 0,6 MG

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: RIPORTATE NEGLI ALLEGATI AL PRESENTE DECRETO.

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO: dalla data della sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto n. 629 del 6 giugno 2000

E' autorizzata I'immissione in commercio della specialita medicinale ''SOLMUCOL'", anche nelle forme e
confezioni: """600 M6 GRANULATO" 20 BUSTINE DA 2,7 6'', ''"200 MG COMPRESSE OROSOLUBILI"
24 COMPRESSE'", '""300MG/3ML SOLUZIONE DA NEBULIZZARE" 5 FIALE DA 3 ML'' alle condizioni e
con le specificazioni di seguito indicate;

TITOLARE AIC: FIDIA SPA, con sede legale e domicilio fiscale in ABANO TERME - PADOVA (PD) VIA
PONTE DELLA FABBRICA, 3/A, CAP 35031, Italia, Codice Fiscale 00204260285.

CONFEZIONI AUTORIZZATE, N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8, COMMA
10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

Confezione: "600 MG GRANULATO" 20 BUSTINE DA 2,7 6
AIC n° 028311076 (in base 10) OUZZK4 (in base 32)
Forma Farmaceutica: Granulato

Classe: C

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 48 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

IB.S.A. INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A. stabilimento sito in LUGANO - SVIZZERA, VIA AL PONTE, 13
(PRODUZIONE COMPLETA E CONTROLLO)

COMPOSIZIONE: 1BUSTINA

Principio Attivo: ACETILCISTEINA 600 MG

Eccipienti: SACCARINA SODICA 20 MG; BETA-CAROTENE C.W.S. 1% 14 MG; SILICE COLLOIDALE
ANIDRA 2,7 MG; AROMA ARANCIO 200 MG; XILITOLO quanto basta a 2700 MG
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Confezione: "200 MG COMPRESSE OROSOLUBILI" 24 COMPRESSE
AIC n® 028311088 (in base 10) 0UZZKJ (in base 32)

Forma Farmaceutica: Compressa orosolubile

Classe: C

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale non soggetto a Prescrizione Medica (art.3 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 24 Mesi dalla data di fabbricazione
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~ PRODUTTORE:

IB.S.A. INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A. stabilimento sito in LUGANO - SVIZZERA, VIA AL PONTE, 13
(PRODUZIONE COMPLETA E CONTROLLO)

COMPOSIZIONE: 1COMPRESSA

Principio Attivo: ACETILCISTEINA 200 MG

Eccipienti: BICARBONATO DI SODIO 60 M&; BICARBONATO DI POTASSIO 2,5 MG; ASPARTAME 2
MG; SORBITOLO 462 MG; XILITOLO 6935 MG: MAGNESIO STEARATO 25 MG; BIOSSIDO DI
SILICIO COLLOIDALE 5 MG; AROMA LIMONE 50 MG

% % e gk ke ke ke

Confezione: "300MG/3ML SOLUZIONE DA NEBULIZZARE" 5 FIALE DA 3 ML
‘AIC n® 028311090 (in base 10) OUZZKL (in base 32)

Forma Farmaceutica: Soluzione da nebulizzare

Classe: C

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 60 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

I.B.S.A. INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A. stabilimento sito in LUGANO - SVIZZERA, VIA AL PONTE, 13
(PRODUZIONE COMPLETA E CONTROLLO)

COMPOSIZIONE: 1FIALA
Principio Attivo: ACETILCISTEINA 300 MG

Eccipienti: SODIO EDETATO 3,1 MG; SODIO IDROSSIDO 75,69 MG; POTASSIO IDROSSIDO 3,69
MG; ACQUA P.P.I. quanto bastaa 3 ML

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: INDICATE NELL'ALLEGATO AL PRESENTE DECRETO.

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO: dalla data della sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto NCR n. 651 del 6 giugno 2000

SPECIALITA' MEDICINALE: "LIDRIAN" nelle forme e confezioni: “20 mg/ml soluzione iniettabile" 1
fiala 5 ml, "20 mg/ml soluzione iniettabile” 1 fiala 10 ml (nuove confezioni di specialita medicinale gia
registrata)

TITOLARE AIC: MEDACTA S.A. Val Fleuri, 50 L-1526 Lussemburgo, rappresentata in Italia dalla
Societa Clarmed S.r.l., con sede legale in Via 6. Stephenson, 94, Milano, cod. fiscale 00514240142;

PRODUTTORE: La produzione, il controllo ed il confezionamento sono effettuati dalla Societd Bieffe
Medital S.p.A. presso lo stabilimento sito in Via Nuova Provinciale, Grossotto (SO);

CONFEZIONI AUTORIZZATE, N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8,
COMMA 10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

*20 mg/ml soluzione iniettabile"” 1 fiala 10 ml

AIC n. 028537076 (in base 10) . OV6W?7N (in base 32)

Classe: "c"

*20 mg/ml soluzione iniettabile” 1 fiala 5 ml

AIC n. 028537064 (in base 10) 0V6W?78 (in base 32)

Classe: "c"

COMPOSIZIONE:

1 ml di soluzione contiene:

Principio Attivo: Lidocaina cloridrato 20 mg pari a lidocaina 17,3 mg;

Eccipienti: Sodio bicarbonato, sodio cloruro, acqua p.p.i. (helle quantitd indicate nella documentazione ci
tecnica farmaceutica acquisita agli atti);

PERIODO DI VALIDITA': la validita del prodotto & di 3 anni dalla data di fabbricazione.
INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Anestesie periferiche e loco regionali.

CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA FORNITURA: “medicinale soggetto a prescrizione medica da
rinnovare volta per volta” (art. 5 d. leg.vo n. 539/1992);

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO : dalla data della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto n. 653 del 9 giugno 2000

E' autorizzata I'immissione in commercio della specialitd medicinale ''ZOFRAN'', anche nelle forme e
confezioni: ''40 MG/20 ML SOLUZIONE INIETTABILE" FLACONE DA 20 ML alle condizioni e con le
specificazioni di seguito indicate;

TITOLARE AIC: GLAXO WELLCOME S.P.A., con sede legale e domicilio fiscale in VERONA (VR), VIA A.
FLEMING, 2, CAP 37100, Italia, Codice Fiscale 00212840235.

CONFEZIONI AUTORIZZATE, N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8, COMMA
10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

Confezione: 40 MG/20 ML SOLUZIONE INIETTABILE, FLACONE DA 20 ML

AIC n°® 027612136 (in base 10) OUBNZS (in base 32)

Forma Farmaceutica: Soluzione iniettabile

Classe: H

Prezzo: Il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998 n. 448, e
in considerazione della dichiarazione della Societa Titolare dell'A.IC. attestante che il Medicinale in
questione & coperto da Brevetto, di cui alla Lett. A) comma 5 art. 29 della Legge 23 dicembre 1999, n.488
Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente Ospedaliero e in
Cliniche e Case di Cura (art.9 D.Leg.vo n. 539/1992)

Validita Prodotto Integro: 24 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE: GLAXO OPERATIONS UK LTD. stabilimento sito in U.K., HARMIRE ROAD - BARNARD
CASTLE - COUNTY DURHAM (PRODUZIONE PRODOTTO FINITO E CONTROLLI). GLAXO
WELLCOME S.P.A. stabilimento sito in SAN POLO DI TORRILE - PARMA, ITALIA, STRADA ASOLANA,
68 - S. POLO DI TORRILE (PR) (CONFEZIONAMENTO SECONDARIO E CONTROLLI FINALI). GLAXO
WELLCOME SP.A. stabilimento sito in VERONA, ITALIA, VIA A. FLEMING, 2 (CONFEZIONAMENTO
SECONDARIO E CONTROLLI FINALI)

COMPOSIZIONE: 1ML

Principio Attivo: ONDANSETRON CLORIDRATO DIIDRATO 2,5 MG

Eccipienti: ACIDO CITRICO ANIDRO 0,5 MG; SODIO CITRATO BIIDRATO 0,25 MG; SODIO CLORURO
8,3 MG; METILE P-IDROSSIBENZOATO 1,2 MG; PROPILE P-IDROSSIBENZOATO 0,15 MG; ACQUA PER
PREPARAZIONI INIETTABILI quanto bastaa 1 ML

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: RIPORTATE NEGLI ALLEGATI AL PRESENTE DECRETO.

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO: dalla data della sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto G n. 655 del 9 giugno 2000

E' autorizzata |'immissione in commercio del medicinale industriale per uso umano a denominazione
comune "GLUCOSIO" anche nelle forme e confezioni: “5% soluzione iniettabile” 5 fiale,"5% soluzione
iniettabile" 10 fiale, "5% soluzione iniettabile” 50 fiale, "10% soluzione iniettabile” 5 fiale, “"10%
soluzione iniettabile" 10 fiale, "10% soluzione iniettabile” 50 fiale, "20% soluzione iniettabile” 5 fiale,
"20% soluzione iniettabile” 10 fiale, “20% soluzione iniettabile" 50 fiale, "30% soluzione iniettabile" 5
fiale, "30% soluzione iniettabile” 10 fiale, "30% soluzione iniettabile” 50 fiale (nuove confezioni di
specialita medicinale gia registrata)
TITOLARE AIC: FISIOPHARMA S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in NUCLEO
INDUSTRIALE 84020 PALOMONTE (SALERNO) Codice Fiscale 02580140651
PRODUTTORE: la produzione, il controllo ed il confezionamento sono eseguiti dalla Societa titolare
dell'AIC .nello stabilimento sito in Nucleo Industriale, Palomonte (SA);

CONFEZIONI AUTORIZZATE: N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8,
COMMA 10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

*30% soluzione iniettabile" 50 fiale

AIC n. 031424169/6 (in base 10) OXYZP9 (in base 32)

Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n°® 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

"30% soluzione iniettabile” 10 fiale

AIC n. 031424157/6 (in base 10) OXYZNX (in base 32)

Classe: "a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

*30% soluzione iniettabile” 5 fiale

AIC n. 031424144/6 (in base 10) OXYZNJ (in base 32)

Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dellart. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

"20% soluzione iniettabile” 50 fiale

AIC n.031424132/G (in base 10)  OXYZN4 (in base 32)

Classe: "a per uso ospedaliero H" il prezzo sara determinato ai sensi dellart. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

*20% soluzione iniettabile” 10 fiale

AIC n.031424120/6G (in base 10) OXYZMS (in base 32)

Classe: "a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

*20% soluzione iniettabile” 5 fiale

AIC n. 031424118/G (in base 10) OXYZMQ (in base 32)

Classe: "a per uso ospedaher'o H" il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

*10% soluzione iniettabile” 50 fiale
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AIC n. 031424106/6 (in base 10) OXYZMB (in base 32)
Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;
*10% soluzione iniettabile” 10 fiale
AIC n. 031424094/G (in base 10) OXYZLY (in base 32)
Classe: "a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;
"10% soluzione iniettabile" 5 fiale
AIC n. 031424082/6 (in base 10)  OXYZLL (in base 32) ,
Classe: "a per uso ospedaliero H" il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997 n. 449;

"5% soluzione iniettabile” 50 fiale
AIC n.031424070/G (in base 10) OXYZL6 (in base 32) :
Classe: "a per uso ospedaliero H" il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n® 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;
"5% soluzione iniettabile” 10 fiale
AIC n. 031424068/6 (in base 10)  0XYZL4 (in base 32)
Classe: "a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;
"5% soluzione iniettabile" 5 fiale
AIC n. 031424056/6G (in base 10) OXYZKS (in base 32)
Classe: “a per uso ospedaliero H" il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4 della Legge
23 dicembre 1998, n° 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;
COMPOSIZIONE: ‘
Per le confezioni: "5% soluzione iniettabile” 5 fiale, "5% soluzione iniettabile" 10 fiale, "5% soluzione
iniettabile” 50 fiale
1000 ml contengono:
Principio attivo: Glucosio monoidrato 55,0 (o glucosio anidro 50,0 g);
Eccipienti: Acqua p.p.i. g.b. [mMol/l (CeH1206. H.0)277 5])- [Osmolarita teorica: mOsm/| 278] - pH
compreso tra3,5e 6,5,
Per le confezioni: “10% soluzione iniettabile” 5 fiale, "10% soluzione iniettabile" 10 fiale, "10% soluzione
iniettabile" 50 fiale
1000 ml contengono:
Principio attivo: Glucosio monoidrato 110 ,0 (o glucosio anidro 100,0 g):
Eccipienti: Acqua p.p.i. g.b. [mMol/l (CsH1206. H,0)555])- [Osmolarita teorica: mOsm/l 555] - pH
compresotra35e 6,5,
Per le confezioni: "20% soluzione iniettabile” 5 fiale, “20°/o soluzione iniettabile” 10 fiale, “20% soluzione
iniettabile” 50 fiale
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1000 ml contengono:

Principio attivo: Glucosio monoidrato 220,0 (o glucosio anidro 200,0 g);

Eccipienti: Acqua p.p.i. q.b. [mMol/l (CsH1206. H20)1110])- [Osmolarita teorica: mOsm/l 1110] - pH
compreso tra 3,5 e 6,5, _

Per le confezioni: "30% soluzione iniettabile” 5 fiale, "30% soluzione iniettabile” 10 fiale, "30% soluzione
iniettabile” 50 fiale

1000 ml contengono:

Principio attivo: Glucosio monoidrato 330,0 (o glucosio anidro 300,0 g);

Eccipienti: Acqua p.p.i. g.b. [mMol/l (CsH1204. H20)1665]- [Osmolarita teorica: mOsm/| 1665] - pH
compreso tra3,5e 6,5,

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Nelle patologie che richiedono un ripristino delle condizioni ci
idratazione in associazione ad un rapporto calorico, specialmente nei pazienti che non necessitano di sali
o in cui questi vadano evitati. Ripristino delle concentrazioni ematiche di glucosio in caso di ipoglicemia
PERIODO DI VALIDITA': la validita del prodotto & di 36 mesi dalla data di fabbricazione.
CLASSIFICAZIONE AI FINI DELLA FORNITURA: “medicinale utilizzabile esclusivamente in

ambiente ospedaliero e in cliniche e case di cura” (art. 9 d. leg.vo n. 539/1992);
DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO : dalla data della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto n. 661 del 9 giugno 2000

E' autorizzata |'immissione in commercio della specialitd medicinale ''ETHIRFIN'', nelle forime =
confezioni: "10 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 16 CAPSULE, "32 Mt CAPSU .F
RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 16 CAPSULE, "60 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIC
PROLUNGATO" 16 CAPSULE, "100 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 16 CAPSLU .E
alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate;

TITOLARE AIC: ETHYPHARM SR, con sede legale e domicilio fiscale in 78550 HOUDAN, 21 RIJE
SAINT MATTHIEU, FRANCIA (FR), Codice Fiscale .

CONFEZIONI AUTORIZZATE, N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. &
COMMA 10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

Confezione: 10 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO 16 CAPSULE

AIC n° 033484015 (in base 10) 0ZXV7H (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida a-rilascio prolungato

Classe: A

Prezzo: Il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicemb-e 1998
448, e in considerazione della dichiarazione della Societda Titolare dell'A.I.C. attestorte che i
medicinale in questione non & coperto da alcun Brevetto, di cui al comma 5 art. 29 della Legge 22
dicembre 1999, n. 488

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica Spe:iale, seccncio =
disciplina del D.P.R. n. 309/1990 (art.6 D.Leg.vo n. 539/1992)

Validita Prodotto Integro: 36 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

ETHYPHARM INDUSTRIES stabilimento sito in FRANCIA, 17-21, RUE SAINT-MATTHIEU, HOUD# N
(PRODUZIONE COMPLETA); ETHYPHARM INDUSTRIES stabilimento sito in FRANCIA, CI-EMIN DE
LA POUDRIERE, GRAND-QUEVILLY (PRODUZIONE COMPLETA)

COMPOSIZIONE: 1CAPSULA

Principio Attivo: MORFINA SOLFATO 10 MG

Eccipienti: MICROGRANULI DI SACCAROSIO 7,585 MG; AMIDO DI MAIS 2,265 M&; MACROGIL
4000 2,375 MG; ETIL CELLULOSA 2,2 MG; ALCOL CETILICO 0,1 MG; SODIO LAURIL 3O0_FATO (1.2
MG; DIBUTILSEBACATO 0,625 MG; TALCO 0,15 MG; COMPONENTT DELLA CAFSULA: GIALLC
CHINOLINA (E104) 0,48 PPC; BIOSSIDO DI TITANIO (E171) 2 PPC; GELATINA qucrito basta a 11C
PPC; OSSIDO DI FERRO NERO 25 PPC
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Confezione: 30 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO 16 CAPSULE

AIC n° 033484027 (in base 10) 0ZXV7V (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida a rilascio prolungato

Classe: A

Prezzo: Il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dizemb-e 1998 n
448, e in considerazione della dichiarazione della Societa Titolare dell'A.I.C. attestonte che
medicinale in questione non & coperto da alcun Brevetto, di cui al comma 5 art. 29 delia Legge %
dicembre 1999, n. 488

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica Speciale, seconclo i«
disciplina del D.P.R. n. 309/1990 (art.6 D.Leg.vo n. 539/1992)

Validita Prodotto Integro: 36 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

ETHYPHARM INDUSTRIES stabilimento sito in FRANCIA, 17-21, RUE SAINT-MATTHIEU, HOUD.tN
(PRODUZIONE COMPLETA); ETHYPHARM INDUSTRIES stabilimento sito in FRANCIA, CI-EMIN DE
LA POUDRIERE, GRAND-QUEVILLY (PRODUZIONE COMPLETA)

COMPOSIZIONE: 1CAPSULA

Principio Attivo: MORFINA SOLFATO 30 MG

Eccipienti: MICROGRANULI DI SACCAROSIO 22,755 MG; AMIDO DI MAIS 6.795 MG MACROG!.
4000 7,125 MG; ETIL CELLULOSA 6,6 MG; ALCOL CETILICO 0,3 MG; SODIO LAURI. 3Q_FATO i
MG; DIBUTILSEBACATO 1875 MG, TALCO 045 MG COMPONENTI DELLA CAPSUL A
ERITROSINA E127 0,1286 PPC; BIOSSIDO DI TITANIO (E171) 1,3333 PPC; GELATINA quante bastc
a 100 PPC; OSSIDO DI FERRO NERO 25 PPC

Y % e Fe ok ke ok ok Kk ok ke

Confezione: 60 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO 16 CAPSULE

AIC n° 033484039 (in base 10) 0ZXV87 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida a rilascio prolungato

Classe: A

Prezzo: Il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998 n.
448, e in considerazione della dichiarazione della Societd Titolare dell'A.IC. attestorte che i
medicinale in questione non & coperto da alcun Brevetto, di cui al comma 5 art. 29 della Legge 2:
dicembre 1999, n. 488

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica Speciale, seconco «
disciplina del D.P.R. n. 309/1990 (art.6 D.Leg.vo n. 539/1992)

Validita Prodotto Integro: 36 Mesi dalla data di fabbricazione
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PRODUTTORE:

ETHYPHARM INDUSTRIES stabilimento sito in FRANCIA, 17-21, RUE SAINT-MATTHIEU, HOUD# N
(PRODUZIONE COMPLETA); ETHYPHARM INDUSTRIES stabilimento sito in FRANCIA, CI-EMIN DE
LA POUDRIERE, GRAND-QUEVILLY (PRODUZIONECOMPLETA)

COMPOSIZIONE: 1CAPSULA

Principio Attivo: MORFINA SOLFATO 60 MG

Eccipienti: MICROGRANULI DI SACCAROSIO 4551 MG; AMIDO DI MAIS 13,59 M&; MACRQOG..
4000 14,25 MG; ETIL CELLULOSA 13,2 MG; ALCOL CETILICO 0,6 MG; SODIO LAURIL SCLFATC © %
MG: DIBUTILSEBACATO 3,75 MG: TALCO 0,9 MG: COMPONENTI DELLA CAPSULA: GIAL:.C
ARANCIO SE 1 PPC; BIOSSIDO DI TITANIO (E171) 1 PPC; GELATINA quanto basta a 1CC PAC:
OSSIDO DI FERRO NERO 25 PPC
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Confezione: 100 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO 16 CAPSULE

AIC n° 033484041 (in base 10) 0ZXV89 (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida a rilascio prolungato

Classe: A

Prezzo: Il prezzo sard determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicemb-e 1998 n
448, e in considerazione della dichiarazione della Societda Titolare dell'A.IC. attestonte che
medicinale in questione non & coperto da alcun Brevetto, di cui al comma 5 art. 29 della Legge 22
dicembre 1999, n. 488

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica Speziale, seconcic '«
disciplina del D.P.R. n. 309/1990 (art.6 D.Leg.vo n. 539/1992)

Validita Prodotto Integro: 36 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

ETHYPHARM INDUSTRIES stabilimento sito in FRANCIA, 17-21, RUE SAINT-MATTHIEU, HOUD AN
(PRODUZIONE COMPLETA); ETHYPHARM INDUSTRIES stabilimento sito in FRANCIA, CI-EMIN DE
LA POUDRIERE, GRAND-QUEVILLY (PRODUZIONE COMPLETA)

COMPOSIZIONE: 1CAPSULA

Principio Attivo: MORFINA SOLFATO 100 MG

Eccipienti: MICROGRANULI DI SACCAROSIO 75,85 MG; AMIDO DI MAIS 22,65 MG, MACROG!..
4000 23,75 MG; ETIL CELLULOSA 22 MG; ALCOL CETILICO 1 MG; SODIO LAURIL SOLFATC 2 ME:
DIBUTILSEBACATO 6,25 MG, TALCO 1,5 MG; COMPONENTI DELLA CAPSULA: BIOSSIDO 2T
TITANIO (E171) 2 PPC; GELATINA quanto basta a 100 PPC; OSSIDO DI FERRO NERC 25 FPC

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: INDICATE NELL'ALLEGATO AL PRESENTE DECRETO.

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO: dalla data della sua pubblicazione in Gazzet
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto n. 675 del 9 giugno 2000

E' autorizzata |'immissione in commercio della specialita medicinale '‘POLASE'’', anche nelle forme e
confezioni: ''"450 MG + 450 MG GRANULATO EFFERVESCENTE" 20 BUSTINE'' alle condizioni e con le
specificazioni di seguito indicate;

TITOLARE AIC: WYETH LEDERLE S.P.A., con sede legale e domicilio fiscale in APRILIA - LATINA (LT),
VIA NETTUNENSE, 90, CAP 04011, Ttalia, Codice Fiscale 00130300874.

CONFEZIONI AUTORIZZATE, N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8, COMMA
10, DELLA LEGGE N. 537/1993: :

Confezione: "450 MG + 450 MG GRANULATO EFFERVESCENTE" 20 BUSTINE
AIC n°® 016153037 (in base 10) OHDYGF (in base 32)

Forma Farmaceutica: Granulato effervescente

Classe: C

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale non soggetto a Prescrizione Medica (art.3 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 36 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

WYETH LEDERLE SP.A. stabilimento sito in APRILIA (LT), VIA NETTUNENSE 90 (PRODUZIONE,
CONFEZIONAMENTO E CONTROLLO)

COMPOSIZIONE: 1BUSTINA

Principio Aftivo: POTASSIO ASPARTATO EMIDRATO 450 MG, MAGNESIO ASPARTATO
TETRAIDRATO 450 M6

Eccipienti: ACIDO TARTARICO 750 MG; ACIDO CITRICO MONOIDRATO 109 M6; AROMA NATURALE
D'ARANCIA 25 MG; SODIO BICARBONATO 400 MG; SUCCO D'ARANCIA-POLVERE GRANULARE 1 6;
SACCAROSIO quanto bastaa 10 6

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: INDICATE NELL'ALLEGATO AL PRESENTE DECRETO.

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO: dalla data della sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto n. 677 del 9 giugno 2000

E' autorizzata |'immissione in commercio della specialitd medicinale ''LOCHOL"", nelle forme e confezioni:
'""20 M& CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE RIGIDE'', ''"40 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE RIGIDE"'
alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate;

TITOLARE AIC: FAGEN SRL., con sede legale e domicilio fiscale in ORIGGIO - VARESE (VA), S.S. 233
(VARESINA) KM20,5, Ttalia, Codice Fiscale 10928780153.

CONFEZIONI AUTORIZZATE, N.RI AIC E CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELL'ART. 8, COMMA
10, DELLA LEGGE N. 537/1993:

Confezione: "20 MG CAPSULE RIGIDE" 28 CAPSULE RIGIDE
AIC n° 033542010 (in base 10) 0ZZMVU (in base 32)

Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Classe: C

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 24 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

NOVARTIS FARMACEUTICA S.A. stabilimento sito in BARBERA DEL VALLES (SPAGNA), RONDA SANTA
MARIA, 160 (PRODUZIONE, CONTROLLO E CONFEZIONAMENTO)

COMPOSIZIONE: 1CAPSULA 20 MG

Principio Attivo: FLUVASTATINA SODICA 21,06 MG

Eccipienti: MAGNESIO STEARATO 105 MG, SODIO BICARBONATO 2 MG; TALCO 9,43 MG; .
CELLULOSA MICROCRISTALLINA POLVERE FINE 24 MG; CELLULOSA MICROCRISTALLINA POLVERE
GRANULARE 33,22 M6; AMIDO DI MAIS MODIFICATO 41,9 MG; CALCIO CARBONATO 62,84 MG;
TITANIO BIOSSIDO 0,695 MG; PIGMENTO OSSIDO FERRO ROSSO 0,584 MG; PIGMENTO OSSIDO
FERRO GIALLO 0,037 MG; GELATINA 48,684 MG; SHELLAC N.D.

e v e ke e 9 o e Ko de ke

Confezione: "40 MG CAPSULE RIGIDE" 14 CAPSULE RIGIDE
AIC n® 033542022 (in base 10) 0ZZMWS6 (in base 32)
Forma Farmaceutica: Capsula rigida

Classe: A Nota: 13
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Prezzo: Il prezzo sara determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998 n. 448, e
in considerazione della dichiarazione della Societd Titolare dell'A.IC. attestante che il Medicinale in
questione & coperto da Brevetto, di cui alla Lett. A) comma 5 art. 29 della Legge 23 dicembre 1999, n.488

Classificazione ai fini della fornitura: Medicinale soggetto a Prescrizione Medica (art.4 D.Leg.vo n.
539/1992)

Validita Prodotto Integro: 24 Mesi dalla data di fabbricazione

PRODUTTORE:

NOVARTIS FARMACEUTICA S.A. stabilimento sito in BARBERA DEL VALLES (SPAGNA), RONDA SANTA
MARTA, 160 (PRODUZIONE, CONTROLLO E CONFEZIONAMENTO)

COMPOSIZIONE: 1CAPSULA 40 MG

Principio Attivo: FLUVASTATINA SODICA 42,12 MG

Eccipienti: MAGNESIO STEARATO 2,1 MG, SODIO BICARBONATO 4 MG; TALCO 18,86 MG;
CELLULOSA MICROCRISTALLINA POLVERE FINE 48 MG; CELLULOSA MICROCRISTALLINA POLVERE
GRANULARE 66,44 MG;: AMIDO DI MAIS MODIFICATO 83,8 MG; CALCIO CARBONATO 125,68 MG;
TITANIO BIOSSIDO 1,262 MG; PIGMENTO OSSIDO FERRO ROSSO 0,876 MG; PIGMENTO OSSIDO
FERRO GIALLO 0,333 MG; GELATINA 73,529 MG; SHELLAC N.D.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE: COME DA STAMPATI ALLEGATL.

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO: dalla data della sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana.
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Estratto decreto AIC/UAC n. 436 del 31 maggio 2000

SPECIALITA' MEDICINALE:
GLOBUREN

TITOLARE AIC:
CILAG GMBHRAIFFEISENSTRASSE, 8- D-41470 NEUSS- DE

CONFEZIONI:: _
40000UI'ML SOLUZIONE INIETTABILE 1 FLACONCINO 1 ML; AIC n° 027296197/M (in base 10)
0U10GS5 (in base 32) .
Classificazione ai sensi della L537/93; Legge 662/97 Delibera CIPE 30 gennaio 1997, legge 23 dicembre
1999, n. 488 Classe H; Il prezzo massimo di cessione -al Servizio Sanitario Nazionale -derivante dalla
contrattazione con 1’azienda ¢ stabilito in £ 867.817 (prezzo ex factory IVA esclusa).
Su tale prezzo la ditta € tenuta a praticare uno sconto del 30% sulle forniture agli ospedali.
ii prezzo al pubblico definito in base alle quote di spettanza alla distribuzione di cui allo schema allegato
alla Delibera CIPE richiamata & £ 1.201.900 ; Modalita di prescrizione ai ®nsi del DL539/92: : Medicinale
soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta vendibile al pubblico su prescrizione dei centri
ospedalieri o dei seguenti specialisti: Nefrologo, Ematologo, Internista, Chirurgo, Anestesiologo, Pediatra,
Emotrasfusionista, Oncologo”. '
Composizione riferita a: FLACONE
- Composizione riferita a: IFLACONE DA 1 ML

Contenuto di 1 FLACONE
Principi attivi: EPOETINA ALFA 40000 UI
Eccipienti: SODIO CLORURO 4,38 MML

SODIO FOSFATO MONOBASICO BIIDRATO 1,16 MML

FOSFATO BIBASICO DI SODIO DIIDRATO 2,23 MML

ACQUA PER PREPARAZIONI INIETTABILI, quanto basta a 1 ML

GLICINA 5 MG

POLISORBATO 80 0,3 MG

CILAG AG HOCHSTRASSE 201 CH-8201 SCHAFFHAUSEN SVIZZERA
TUTTE LE FASI DI PRODUZIONE '

40000UI/ML SOLUZIONE INIETTABILE 4 FLACONCINI 1 ML; AIC n° 027296209/M (in base 10)
0U10GK (in base 32) :

Classificazione ai sensi della L537/93; Legge 662/97 Delibera CIPE 30 gennaio 1997, legge 23 dicembre
1999, n. 488 Classe C Modalita di prescrizione ai sensi del DL539/92: : Medicinde soggetto a prescrizione
medica da rinnovare volta per volta vendibile al pubblico su prescrizione dei centri ospedalieri o dei seguenti
specialisti: Nefrologo, Ematologo, Internista, Chirurgo, Anestesiologo, Pediatra, Emotrasfusionista,
Oncologo”.

Composizione riferita a: FLACONE

Composizione riferita-a: IFLACONE DA 1 ML

Contenuto di 1 FLACONE
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Principi attivi: EPOETINA ALFA 40000 UI
Eccipienti: SODIO CLORURO 4,38 MML
’ SODIO FOSFATO MONOBASICO BIIDRATO 1,16 MML
FOSFATO BIBASICO DI SODIO DIIDRATO 2,23 MML
ACQUA PER PREPARAZIONI INIETTABILI, quanto basta alML
GLICINA 5 MG
POLISORBATO 80 0,3MG

CILAG AG HOCHSTRASSE 201 CH-8201 SCHAFFHAUSEN SVIZZERA
TUTTE LE FASI DI PRODUZIONE

40000UI/ML SOLUZIONE INIETTABILE 6 FLACONCINI 1 ML; AIC n° 027296211/M (m base 10)
0U10GM (in base 32)
Classificazione ai sensi della L537/93; Legge 662/97 Delibera CIPE 30 gennaio 1997, legge 23 dicembre
1999, n. 488 Classe C Modalita di prescrizione ai sensi del DL539/92: : Medicinale soggetto a prescrizione.
medica da rinnovare volta per volta vendibile al pubbhco su prescrizione dei centri ospedalieri o dei seguenti
specialisti: - Nefrologo, Ematologo, Internista, Chirurgo, Anestesiologo, Pediatra, - Emotrasfusionista,
Oncologo”. .
Composizione riferita a: FLACONE.
Composizione riferita a: IFLACONE DA 1ML
Contenuto di 1 FLACONE
Principi attivi: EPOETINA ALFA 40000 UI
Eccipienti: SODIO CLORURO 4,38 MML

SODIO FOSFATO MONOBASICO BIIDRATO 1,16 MML

FOSFATO BIBASICO DI SODIO DIIDRATO 2,23 MML

ACQUA PER PREPARAZIONI INIETTABILI quanto bastaa 1 ML

" GLICINA 5MG
POLISORBATO 80 0,3 MG

CILAG AG HOCHSTRASSE 201 CH-8201 SCHAFFHAUSEN SVIZZERA
TUTTE LE FASI DI PRODUZIONE

DECORRENZA DI EFFICACIA DEL DECRETO:
Dalla data della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubbhca Italiana.

00A10193
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Provvedimenti di modificazione delle autorizzazioni all’immissione in commercio
delle specialita medicinali per uso umano

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 331 del 12 aprile 2000

Societa LABORATOIRE SPAD

14 RUE PIERRE DE COUBERTIN
21007 DIJON CEDEX
(FRANCIA)

Rappresentante per L’Italia
DENTSPLY ITALIA S.R.L.

VIA ARRIGO CAVAGLIERI N° 26
ROMA

Specialita Medicinale: ALFACAINA

"N 72 MG+ 0,0099 MG SOLUZIONE INIETTABILE " 100 TUBOFIALE DA 1,8 ML
AIC n. 028418010

"SP 72 MG + 0,0198 MG SOLUZIONE INIETTABILE" 100 TUBOFIALE DA 1,8 ML
AIC n. 028418022

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:

Modifica Eccipienti

LA COMPOSIZIONE E' COSI' MODIFICATA:

Per la confezione "N 72 MG + 0,0099 MG SOLUZIONE INIETTABILE " 100 TUBOFIALE DA 1,8 ML

Principio attivo: Invariato

Eccipienti: Acido cloridrico 0,0054 mg — Sodio cloruro 1,8000 mg — Sodio bisolfito 0,9000 mg — Acqua
per preparazioni iniettabili q.b. a 1,8 ml.

Per la confezione "SP 72 MG + 0,0198 MG SOLUZIONE INIETTABILE " 100 TUBOFIALE DA 1,8 ML

Principio attivo: Invariato

Eccipienti: Acido cloridrico 0,0109 mg — Sodio cloruro 1,8000 mg — Sodio bisolfito 0,9000 mg — Acqua
per preparazioni iniettabili q.b. a 1,8 ml.

I lotti gia prodotti recanti la composizione in eccipienti precedentemente autorizzata, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta.
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 444 del 18 maggio 2000

TITOLARE AIC,
CARLO ERBA OTC SP.A.

Specialita medicinale: TAMOXIFENE
Confezione: "20 mg compresse” 30 compresse
AICn° 033983026\6 (in base 10) 10F2KL (in base 32)

VARIAZIONE DI A.IC. - Rettifica del decreto N° 329 del 24-03-2000

Si dispone la rettifica della Classificazione della. Specialita Medicinale TAMOXIFENE -
confezione "20 mg compresse” 30 compresse

La classificazione autorizzata
CLASSE: "“C”

& rettificata in

CLASSE: “A, con prezzo determinato ai sensi dell'art. 70, comma 4, della legge 23
dicembre 1998 n. 448, e all'art. 36 comma 9 della legge 27 dicembre 1997 n. 449"
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 451 del 18 maggio 2000

Societa PHARMATEX ITALIA SR.L.
VIA APPIANI, 22
20121 MILANO

Specialita Medicinale AMICASIL
1 FLAC. IM 500 MG 2 ML
AIC n. 024459099/

1 FLAC.IM1 G4 ML
AIC n. 024459101/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:

Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita medicinale AMICASIL , 1 FLAC. IM 500 MG 2 ML AIC n. 024459099
e1 FLAC.IM 1 G 4 ML AIC n. 024459101, prodotti anteriormente al 18.11.1999, data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del Decreto n. 614 del 04.11.1999 di cambio di titolarita, possono
essere dispensati al pubblico per ulteriori 180 giorni dal 16.05.2000”.

Il presente Provvedimento sarapubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 487 del 1° giugno 2000

Societa SANOFI-SYNTHELABO S.P.A.
VIA G.B. PIRANESI, 38
20137 MILANO

Specialita Medicinale: DIESIS

“20 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO” 30 CAPSULE
AIC n. 028205019

“40 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO” 30 CAPSULE
AIC n. 028205033

“60 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO” 30 CAPSULE
AIC n. 028205058

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA: Modifica Eccipienti - Modifica della Produzione del Medicinale

LA COMPOSIZIONE E' COSI' MODIFICATA:

Per la confezione: “20 mg capsule a rilascio prolungato” 30 capsule — Ogni capsula rigida contiene:

Principio attivo: Invariato

Eccipienti: Lattosio 60,0 mg — Saccarosio 19,25 mg — Amido di mais 5,75 mg — Gomma lacca 13,65 mg
— Copolimero di acido Metacrilico e metilmetacrilato0,45 mg — Copolimero di esteri dell’acido acrilico
e metacrilico 0,45 mg — Talco 11,80 mg. Costituenti della capsula: Gelatina 48,02 mg — Titanio
biossido (E 171) 0,98 mg.

Per la confezione: “40 mg capsule a rilascio prolungato” 30 capsule — Ogni capsula rigida contiene:

Principio attivo: Invariato

Eccipienti: Lattosio 120 mg — Saccarosio 38,5 mg — Amido di mais 11,5 mg — Gomma lacca 27,3 mg —
Copolimero di acido Metacrilico e metilmetacrilato 0,9 mg — Copolimero di esteri dell’acido acrilico e
metacrilico 0,9 mg — Talco 23,6 mg. Costituenti della capsula: Gelatina 60,76 mg — Titanio biossido (E
171) 1,24 mg. ‘

Per la confezione: “60 mg capsule a rilascio prolungato” 30 capsule — Ogni capsula rigida contiene:

Principio attivo: Invariato

Eccipienti: Lattosio 180 mg — Saccarosio 57,75 mg — Amido di mais 17,25 mg — Gomma lacca 40,95
mg — Copolimero di acido Metacrilico e metilmetacrilato1,35 mg — Copolimero 'di esteri dell’acido

acrilico e metacrilico 1,35 mg — Talco 35,4 mg. Costituenti della capsula: Gelatina 75,46 mg — Titanio
biossido (E 171) 1,54 mg.

E inoltre autorizzata la modifica delle specifiche del principio attivo (adeguamento alla Farmacopea
Europea), degli eccipienti e del prodotto finito, nonché ’aggiornamento di alcuni metodi di controllo

del prodotto finito ,

I lotti gia prodotti recanti la composizione in eccipienti precedentemente autorizzata, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta.
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 489 del 1° giugno 2000

TITOLARE AIC:

AZ. CHIM. RIUN. ANGELINI FRANCESCO ACRAF SPA
VIALE AMELTA, 70
00181 ROMA

Specialita Medicinale: FENTATIENIL

"5 ml Soluzione Iniettabile per uso endovenoso o epidurale” 5 Fiale
AIC n. 028347019

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA: Estensione Indicazioni Terapeutiche

Si approva per la specialita medicinale in oggetto indicata I'estensione delle
Indicazioni Terapeutiche anche alla * 4+niGesn EPIDURALE “.

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza
indicata in etichetta.
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 494 del 1° giugno 2000
TITOLARE AIC:
WYETH LEDERLE SP.A.
VIA NETTUNENSE, 90

04011 APRILIA
(LATINA)

Specialitd Medicinale: LEDERFOLIN

"7.5 mg Compresse" 10 Compresse
AIC n. 024659118

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:

Modifica Eccipienti
Modifica del Contenuto dell' Autorizzazione alla Produzione (Modifica OFFICINE)

LA COMPOSIZIONE E' COSI' MODIFICATA:

PRINCIPIO ATTIVO: INVARIATO

Si autorizza, inoltre, la Ditta richiedente, ad effettuare la Produzione, il Confezionamento, il
Controllo ed il rilascio dei lotti ANCHE da:

I lotti gid prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 502 del 1° giugno 2000
TITOLARE AIC:

GUERBET

BP50400

F95943 ROISSY CDG CEDEX
(FRANCIA)

Specialita Medicinale: DOTAREM

"5 ml Soluzione iniettabile per uso endovenoso” 1 Fiala
AIC n. 029724010 '

"10 ml Soluzione iniettabile per uso endovenoso” 1 Flacone
AIC n. 029724022

*15 ml Soluzione iniettabile per uso endovenoso” 1 Flacone
AIC n. 029724034

"20 ml Soluzione iniettabile per uso endovenoso” 1 Flacone
AIC n. 029724046

"15 ml Soluzione iniettabile per uso endovenoso” 1 Siringa Pr‘er‘iémpi'ra
AIC n. 029724059

"20 ml Soluzione iniettabile per uso endovenoso” 1 Siringa Preriempita
AIC n. 029724061 h

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA: Estensione Indicazioni Terapeutiche

Si approva per la specialita medicinale DOTAREM /estensione delle Indicazions
Terapeutiche anche a "ANGIOGRAFIA”.

I lotti gid prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza
indicata in etichetta.
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 503 del 1° giugno 2000

TITOLARE AIC:
FERRING S.P.A.

VIA A.CORTL, 11
20133 MILANO

Specialita Medicinale: LUTRELEF

“0,8 mg Polvere e Solvente per Soluzione iniettabile” 1 Flaconcino di Polvere:
Liofilizzata + 1 Fiala di Solvente da 10 ml + componente 1 + componente 2

AIC n. 026948036

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA: Riduzione Periodo di Validita'

Si approva la richiesta della Ditta di riduzione del periodo di validita, per la
specialita medicinale LUTRELEF, da 60 mesi a 36 mesi.

Si prende atto della dichiarazione della Societd richiedente FERRING S.p.a. che tutti i
lotti prodotti, sia quelli gid in commercio in Ttalia che quelli di prossimo arrivo, sono
gia con 36 mesi di validita.
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 511 del 1° giugno 2000

EUROSPITAL SP.A.
VIA FLAVIA, 122
34147 TRIESTE

Specialita Medicinale:  MANNITOLO

"5% Soluzione per infusione endovenosa” 1 Flacone da 500 ml
AIC n. 031587013/6

"10% Soluzione per infusione endovenosa” 1 Flacone da 500 ml
AIC n, 031587025/G6

"18% Soluzione per infusione endovenosa” 1 Flacone da 500 ml
AIC n. 031587037/6

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA: Modifica Regime di Fornitura
DL539/92 ( escluso OTC )

E' autorizzata la modifica del regime di fornitura:
I'attuale regime di fornitura:

"Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero, cliniche e case di cura
(art. 9 Dec. Leg.vo. n. 539 del 30 Dicembre 1992).

E modificato cosi come di seguito specificato:

‘Medicinale soggetto a prescrizione medica (art. 4 Dec. Leg.vo. n. 539 del 30
Dicembre 1992).

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza
indicata in etichetta. '
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 527 del 1° giugno 2000

TITOLARE AIC:
WYETH MEDICA IRELAND
LITTLE CONNELL NEWBRIDGE

CO. KILDARE
(IRLANDA)

Specialita Medicinale: SUPRACEF

"100 mg/5 ml Granulato per Sospensione Orale” 1 Flacone
AIC n. 028855029

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:

Nuova Confezione in Sostituzione per Aggiunta Accessori Associati

Si autorizza la sostituzione della confezione della sopraindicata specialita

medicinale SUPRACEF conseguentemente all'aggiunta di un accessorio associato e piu
specificatamente di una siringa dosatrice. ’

In sostituzione della confezione:

"100 mg/5 ml Granulato per Sospensione Orale” 1 Flacone N. AIC 028855029

& autorizzata la confezione

"100 mg/5 ml Granulato per Sospensione Orale" 1 Flacone + Misurino Dosatore e
Siringa Dosatore

CONFEZIONI AUTORIZZATE E  N.RI AIC:

"100 mg/5 ml Granulato per Sospensione Orale" 1 Flacone + Misurino Dosatore e
Siringa Dosatore

N.AIC 028855056 (in base 10) OVJILSJ (in base 32)

I lotti gia prodotti contraddistinti dal numero AIC 028855029 in precedenza

autorizzati, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza
indicata in etichetta.
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 530 del 19 giugno 2000

Societs WYETH LEDERLE S.P.A.
VIA NETTUNENSE, 90

04011 APRILIA

(LATINA)

Specialitd Medicinale: SUPRAX

1 FLACONE GRANULATO SOSPENSIONE ESTEMPORANEA 2% 100 ML + MISURINO
DOSATORE
AIC n° 027127051

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA: Nuova confezione - Aggiunta/Eliminazione Accessori Associati

E approvata ’aggiunta dell’ accessorio “siringa dosatore”. La confezione varia da:

1 FLACONE GRANULATO SOSPENSIONE ESTEMPORANEA 2% 100 ML + MISURINO
DOSATORE

AIC n° 027127051 . :

a: “2% GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE” 1 FLACONE DA 100 ML + MISURINO
DOSATORE + SIRINGA DOSATORE '

AIC n°027127101.

I lotti contraddistinti dal n° di AIC 027127051, possono essefé mantenuti in commercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta. '
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 539 del 19 giugno 2000

Societa PFIZER ITALIANA SPA
STRADA STATALE 156 KM 50
04010 BORGO SAN MICHELE
(LATINA)

Specialita Medicinale TENITRAN
50 COMPRESSE 10 MG
AIC n. 021164025/
OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:
Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

”

i lotti delle confezioni della specialita medicinale "TENITRAN" 50 CPR 10 MG AIC 021164025 prodotti
anteriormente al 29.06.1999, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del
Decreto n. 241 del 19 maggio 1999 di cambio di titolarita, intestati al vecchio titolare, possono essere dispensati
al pubblico per ulteriori 180 giorni dal 23 giugno 2000”.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 540 del 19 giugno 2000

Societa PFIZER ITALIANA SPA
STRADA STATALE 156 KM 50
04010 BORGO SAN MICHELE
(LATINA) :

Specialita Medicinale TUSSOLVINA

GOCCE 1% FLACONE 30 ML
AIC n. 028621011/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:

Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialiti medicinale "TUSSOLVINA" GOCCE 1% FLAC. 30 ML prodotti
anteriormente al 01.07.1999, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del
Decreto n. 247 del 19 maggio 1999 di cambio di titolarita, intestati al vecchio titolare, possono essere dispensati
al pubblico per ulteriori 180 giorni dal 25 giugno 2000”.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 541 del 19 giugno 2000
Societa PFIZER ITALIANA SPA
STRADA STATALE 156 KM 50

04010 BORGO SAN MICHELE
(LATINA)

Specialita Medicinale =~ REOMAX

IV 1 FIALA 20 ML 50 MG
AIC n. 021033028/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:
Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita medicinale "REOMAX" 1 FIALA LV. 10 MG. AIC 021033028 prodotti
anteriormente al 01.07.1999, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del

Decreto n. 246 del 19 maggio 1999 di cambio di titolarita, intestati al vecchio titolare, possono essere dispensati
al pubblico per ulteriori 180 giorni dal 25 giugno 2000”.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 542 del 19 giugno 2000
Societa PFIZER ITALIANA SPA
STRADA STATALE 156 KM 50

04010 BORGO SAN MICHELE
(LATINA)

Specialita Medicinale JALURAN

3 F LIOF 300 UI+3 F SOLV 3 ML
AIC n. 008519023/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:

Modifica Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita medicinale "JALURAN" 3 F. LIOF. 300 U.L + 3 F. SOLV. 3 ML AIC
008519023 prodotti anteriormente al 01.07.1999, .data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana del Decreto n. 243 del 19 maggio 1999 di cambio di titolarita, intestati al vecchio titolare,

possono essere dispensati al pubblico per ulteriori 180 giorni dal 25 giugno 2000”.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.



1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 543 del 19 giugno 2000
Societa PFIZER ITALIANA SPA
STRADA STATALE 156 KM 50

04010 BORGO SAN MICHELE
(LATINA)

Specialita Medicinale SOLART

"60 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE RIGIDE
AIC n. 026226047/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:

Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita medicinale "SOLART" 30 CAPSULE RIGIDE 60 MG AIC 026226047
prodotti anteriormente al 29.06.1999, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana
del Decreto n. 249 del 19 maggio 1999 di cambio di titolarita, intestati al vecchio titolare, possono essere

dispensati al pubblico per ulteriori 180 giorni dal 23 giugno 2000”.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 544 del 19 giugno 2000

Societa PFIZER ITALIANA SPA
STRADA STATALE 156 KM 50
04010 BORGO SAN MICHELE
(LATINA)

Specialita Medicinale ISAIRON

40 CAPSULE 300 MG
AIC n. 023584016/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:

Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita medicinale "ISAIRON" 40 CPS 300 MG. AIC 023584016 prodotti
anteriormente al 01.07.1999, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del
Decreto n. 245 del 19 maggio 1999 di cambio di titolarita, intestati al vecchio titolare, possono essere dispensati
al pubblico per ulteriori 180 giorni dal 25 giugno 2000”.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzétta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 546 del 19 giugno 2000

Societa PFIZER ITALIANA SPA
STRADA STATALE 156 KM 50
04010 BORGO SAN MICHELE
(LATINA)

Specialita Medicinale =~ TRICOXIDIL

LOZIONE 2% 60 ML
AIC n. 026694024/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:
Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialiti medicinale "TRICOXIDIL" lozione 2% 60 ml. AIC 026694024 prodotti
anteriormente al 29 giugno 1999, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del
Decreto n. 248 del 19 maggio 1999 di cambio di titolarita, intestati al vecchio titolare, possono essere dispensati
al pubblico per ulteriori 180 giorni a partire dal 25 giugno 20007,

Il presente Provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 548 del 27 giugno 2000

Societa LP.F.I. INDUSTRIA FARMACEUTICA SRL
VIA EGADI, 7
20144 MILANO

Specialita Medicinale NORZETAM

OS 30 BUSTINE MONODOSE 2,5 ML
AIC n. 023845035/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:
Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita NORZETAM, OS 30 BUSTINE MONODOSE 2,5 ML AIC n.
023845035, prodotti anteriormente al 22.12.1999, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della

Repubblica Italiana del Decreto n. 619 del 04.11.1999 di cambio di titolarita, possono essere dispensati al
pubblico per ulteriori 180 giorni dal 19.06.2000”.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 549 del 27 giugno 2000

Societa SANOFI-SYNTHELABO S.P.A.
VIA G.B. PIRANESI, 38
20137 MILANO

Specialitd Medicinale FOILLE SCOTTATURE

POMATA 29,5 G
AIC n. 006228023/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:

Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita medicinale FOILLE SCOTTATURE "29,5 MG" TUBO DI POMATA
29,5 MG AIC n. 006228023 prodotti anteriormente al 16 agosto 1999, data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana del Decreto MCpR n. 386 del 16.07.1999 possono essere dispensati al
pubblico per ulteriori 180 giorni a partire dal 10 agosto 2000”.

11 presente Provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 550 del 27 giugno 2000

Societa FRESENIUS KABI ITALIA S.P.A.
VIA CAMAGRE, 41 - 43
37063 ISOLA DELLA SCALA
(VERONA)

Specialita Medicinale BIOPLEX NORMO

FLAC. 250 ML/10 G + TRANSF. SET
AIC n. 027402039/

FLAC. 250 ML/25 G + TRANSF. SET
AIC n. 027402041/

FLAC. 500 ML/50 G + TRANSF. SET
AIC n. 027402054/

SACCAIN EVA3 LITRI/50 G
AIC n. 027402066/

FLAC.500 ML/75 G + TRANSF. SET
AIC n. 027402078/

SACCAIN EVA3 LITRI/75 G
AIC n. 027402080/

SACCAIN EVA 3 LITRI/100 G
AIC n. 027402092/

"800"SACCA EVA 5 LITRI/800 G
AIC n. 027402104/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:
Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita BIOPLEX NORMO, FLAC. 250 ML/10 G + TRANSF. SET AIC n.027402039;
BIOPLEX NORMO FLAC. 250 ML/25 G + TRANSF. SET AIC n. 027402041; BIOPLEX NORMO FLAC. 500 ML/50 G
+ TRANSF. SET AIC n. 027402054; BIOPLEX NORMO SACCA IN EVA 3 LITRI/50 G AIC n. 027402066; BIOPLEX
NORMO FLAC.500 ML/75 G + TRANSF. SET AIC n. 027402078; BIOPLEX NORMO SACCA IN EVA 3 LITRI/75 G
AIC n. 027402080; BIOPLEX NORMO SACCA IN EVA 3 LITRI/100 G AIC n. 027402092; BIOPLEX NORMO
"800"SACCA EVA 5 LITRI/800 G AIC n. 027402104, prodotti anteriormente al 29.02.2000, data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del Decreto n. 63 del 20.01.2000 di cambio di titolarita, possono essere
dispensati al pubblico per ulteriori 180 giorni dal 27.08.2000”.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 551 del 27 giugno 2000

Societa FRESENIUS KABI ITALIA S.P.A.
VIA CAMAGRE, 41 - 43
37063 ISOLA DELLA SCALA
(VERONA)

Specialita Medicinale BIOPLEX NEFRO

"FLEBO" FLACONE 250 ML
AIC n. 028485011/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:
Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita medicinale BIOPLEX NEFRO, "FLEBO" FLACONE 250 ML AIC n.
028485011, prodotti anteriormente al 29.02.2000, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della

‘Repubblica Italiana del Decreto n. 60 del 20.01.2000 di cambio di titolarita, possono essere dispensati al
pubblico per ulteriori 180 giorni dal 27.08.20007.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

_ 58 —



1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 552 del 27 giugno 2000

Societa FRESENIUS KABI ITALIA S.P.A.
VIA CAMAGRE, 41 - 43
37063. ISOLA DELLA SCALA
(VERONA)

Specialita Medicinale BIOPLEX

FL 250 ML 10 G GLUCOSIO 5%
AIC n. 021264015/

FL 500 ML 25 G GLUCOSIO 5%
AIC n. 021264027/

FL 250 ML 10 G FISIOL + DEFLUS
AIC n. 021264039/

FL 500 ML 25 G FISIOL + DEFLUS
AIC n. 021264054/

FL 500 ML 25 G GLUC 5% + DEFLUS
AIC n. 021264066/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:
Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita medicinale BIOPLEX, FL 250 ML 10 G GLUCOSIO 5% AIC n.
21264015; BIOPLEX, FL 500 ML 25 G GLUCOSIO 5% AIC n. 021264027; BIOPLEX, FL 250 ML 10 G
FISIOL + DEFLUS AIC n. 021264039; BIOPLEX, FL 500 ML 25 G FISIOL + DEFLUS AIC n. 021264054;
BIOPLEX FL 500 ML 25 G GLUC 5% + DEFLUS AIC n. 021264066, prodotti anteriormente al 29.02.2000,
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del Decreto n. 62 del 20.01.2000 di
cambio di titolarita, possono essere dispensati al pubblico per ulteriori 180 giorni dal 27.08.2000”.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

— 59



1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 553 del 27 giugno 2000

Societa FRESENIUS KABI ITALIA S.P.A.
VIA CAMAGRE, 41 - 43
37063 ISOLA DELLA SCALA
(VERONA)

Specialita Medicinale BIOPLEX EPATO

"FLEBO" FLACONE 250 ML
AIC n. 028484018/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:
Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita BIOPLEX EPATO, "FLEBO" FLACONE 250 ML AIC n. 028484018,

prodotti anteriormente al 29.02.2000, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana

del Decreto n. 61 del 20.01.2000 di cambio di titolarita, possono essere dispensati al pubblico per ulteriori 180
giorni dal 27.08.2000”.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 554 del 27 giugno 2000
Societa FRESENIUS KABI ITALIA S.P.A.
VIA CAMAGRE, 41 - 43
37063 ISOLA DELLA SCALA
(VERONA)
Specialita Medicinale COD N70

1 FLACONE 500 ML 73,57 G
AIC n. 028598011/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:

Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita medicinale COD N70, 1 FLACONE 500 ML 73,57 G AIC n. 028598011,
prodotti anteriormente al 29.02.2000, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana

del Decreto n. 64 del 20.01.2000 di cambio di titolarita, possono essere dispensati al pubblico per ulteriori 180
giorni dal 27.08.2000”.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 555 del 27 giugno 2000

Societa FRESENIUS KABI ITALIA SP.A.
VIA CAMAGRE, 41 - 43
37063 ISOLA DELLA SCALA
(VERONA)

Specialita Medicinali : ACQUA P.PI , ELETTROLITICA DI MANTENIMENTO CON GLUCOSIO,
ELETTROLITICA DI REINTEGRAZIONE CON GLUCOSIO E SODIO LATTATO, ELETTROLITICA
EQUILIBRATA ENTERICA, ELETTROLITICA EQUILIBRATA GASTRICA, ELETTROLITICA EQUILIBRATA
GASTRICA CON GLUCOSIO, ELETTROLITICA EQUILIBRATA PEDIATRICA, ELETTROLITICA
REIDRATANTE, FRUTTOSIO, GLICEROLO CON SODIO CLORURO, GLICINA, GLUCOSIO, GLUCOSIO E
POTASSIO CLORURO, GLUCOSIO E SODIO CLORURO, MANNITOLO, RINGER, RINGER ACETATO,
RINGER LATTATO, SODIO BICARBONATO, SODIO CLORURO, SOLUZIONI PER DIALISI PERITONEALE
(RANGE F.UN), SOLUZIONI PER EMODIAFILTRAZIONE (RANGE F.UN., SOLUZIONI PER
EMOFILTRAZIONE (RANGE F.U.N.), SORBITOLO E MANNITOLO.

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:
Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

“i lotti delle specialita medicinali , nelle forme, confezioni ¢ numeri di AIC elencati nel Decreto 622 del
04.11.1999 e prodotti anteriormente al 04.01.2000, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana del Decreto 201 del 28.01.2000, intestati al vecchio titolare, possono essere dispensati al
pubblico per ulteriori 180 giorni a partire dal 02.07.2000”.

11 presente Provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 556 del 27 giugno 2000

Societa THERAMEX S.P.A.
VIA LUIGI MANCINELLL, 11
20131 MILANO

Specialita Medicinale COLPOTROPHINE

15 CAPSULE GINECOLOGICHE 10 MG
AIC n. 026613024/

"30 G CREMA VAGINALE" 1 TUBO + APPLICATORE
AIC n. 026613048/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA
Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte

" i lotti delle confezioni della specialita medicinale COLPOTROPHINE 15 CAPSULE GINECOLOGICHE 10
MG AIC n. 026613024, COLPOTROPHINE "30 G CREMA VAGINALE" 1 TUBO + APPLICATORE AIC
n. 026613048, prodotti anteriormente al 13.01.2000, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana del Decreto n. 910 del 20.12.19999 di cambio di titolarita, possono essere dispensati al
pubblico per ulteriori 180 giorni dall’ 11 luglio 2000”.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Ttaliana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 557 del 27 giugno 2000

Societa TEVA PHARMA B.V. A
INDUSTRIEWEG 23, P.O. BOX 217
3640 AE MIJDRECHT
(OLANDA)

Specialita Medicinale METOTRESSATO TEVA

1 FLAC. SOLUZIONE 500 MG/20 ML
AIC n. 026544039/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA
Modifica Smaltimento Scorte

”

i lotti delle confezioni della specialita medicinale METOTRESSATO TEVA, 1 FLAC. SOLUZIONE 500
MG/20 ML AIC n. 026544039 prodotti anteriormente al 24.02.2000, data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana del Decreto n. 969 del 23.12.1999 di cambio di titolarita, possono essere
dispensati al pubblico per ulteriori 180 giorni dal 22.08.2000”.

Il presente Provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 569 del 3 luglio 2000

Societa SMITHKLINE BEECHAM SP.A.
VIA ZAMBELETTI
20021 BARANZATE DI BOLLATE
(MILANO)

Specialitd Medicinale: AUGMENTIN

"312,5 MG GRANULATO" 12 BUSTINE
AIC n. 026089058/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:
Modifica Eccipienti

LA COMPOSIZIONE E' COSI' MODIFICATA:

PRINCIPIO ATTIVO INVARIATO

ECCIPIENTI: Crospovidone 8,61 mg, silice precipitata 39,95 mg, aspartame 7,50 mg, aroma pesca-
limone-fragola 15,00 mg, saccarosio eliminato;

Nelle controindicazioni sugli stampati indicare che: la confezione di Augmentin "312,5 mg granulato”
contiene aspartame, pertanto & controindicato nei soggetti affetti da fenilchetonuria.

I lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 573 del 3 luglio 2000

Societs TEOFARMA S.R.L.
VIA FRATELLI CERVI, 8
27010 VALLE SALIMBENE
(PAVIA)

Specialita Medicinale: EKUBA

“10 ML LIQUIDO PER LAVANDA VAGINALE” 12 BUSTINE
AIC n. 032059014

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA: Modifica Eccipienti

LA COMPOSIZIONE E' COSI' MODIFICATA:

Principio attivo: Invariato

Eccipienti: Olio di ricino poliossil idrogenato 15,0 g — Essenza di bergamotto 1,750 g — Mentolo
naturale 0,750 g — Acido lattico 0,125 g — Acqua depurata q. b. a 100 mL

I lotti gia prodotti recanti la composizione in eccipienti precedentemente autorizzata, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 575 del 3 luglio 2000

Societa SMITHKLINE BEECHAM S.P.A.
VIA ZAMBELETTI
20021 BARANZATE DI BOLLATE
(MILANO)

Specialitd Medicinale: ACLONIUM

"100 MG CAPSULE RIGIDE" 50 CAPSULE RIGIDE
AIC n. 031830019/

"300 MG CAPSULE RIGIDE" 50 CAPSULE RIGIDE
AIC n. 031830021/

"400 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE RIGIDE
AIC n. 031830033/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:

Modifica/Aggiunta Indicazione Terapeutica

Si autorizza |'estensione delle indicazioni terapeutiche a “epilessia parziale in eta pediatrica”. I nuovi
stampati corretti ed approvati sono allegati al presente provvedimento.

I lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto provvedimento di modifica di AIC n. 576 del 3 luglio 2000

Societa. PARKE DAVIS SPA
VIA C. COLOMBO, 1
20020 LAINATE
(MILANO)

Specialitd Medicinale: NEURONTIN

"100 MG CAPSULE RIGIDE" 50 CAPSULE RIGIDE
AIC n. 028740013/

300 MG CAPSULE RIGIDE" 50 CAPSULE RIGIDE
AIC n. 028740025/

"400 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE RIGIDE
AIC n. 028740037/

OGGETTO PROVVEDIMENTO DI MODIFICA:
Modifica/Aggiunta Indicazione Terapeutica

Si autorizza l'estensione delle indicazioni terapeutiche a “epilessia parziale in eta pediatrica”. I nuovi
stampati corretti ed approvati sono allegati al presente provvedimento.

I lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 597 del 22 maggio 2000

E' autorizzata la conversione della specialitd medicinale PIROXICAM RATIOPHARM della societd
RATIOPHARM GMBH, con sede in GRAF-ARCO STRASSE 3, ULM, GERMANIA, rappresentata in Italia
dalla societa RATIOPHARM ITALIA SRL., con sede in VIALE MONZA, 270, MILANO, codice fiscale
12582960154, a "medicinale generico”, con conseguente variazione della denominazione in:

PIROXICAM nelle confezioni:

- N.AIC 031222019/6 - "20 MG/1ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 6
FIALE
N.AIC 031222021/6 - "20 MG CAPSULE" 30 CAPSULE
N.AIC 031222033/6 - "20 MG COMPRESSE SOLUBILI" 30 COMPRESSE

Il prezzo delle confezioni del medicinale generico sopraindicato sara determinato ai sensi dell'art. 36,
comma 9, della legge 27 dicembre 1997 n. 449, dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n.
448 e dell'art. 29, comma 6, della legge 23/12/1999, n. 488.

I lotti della specialita medicinale PIROXICAM RATIOPHARM non possono pill essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 600 del 22 maggio 2000

E' autorizzata la conversione della specialitd medicinale CEFAZOLINA DOROM della societd DOROM
S.R.L., con sede in Via Volturno, 48 - QUINTO DE' STAMPI, ROZZANO, MILANO, codice fiscale
09300200152, a "medicinale generico”, con conseguente variazione della denominazione in:

CEFAZOLINA nelle confezioni:

N.AIC 023827088/6 - "500 MG POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1
FLACONE + 1 FIALA 3 ML

N.AIC 023827090/6 - "1 6 POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONE +
1FIALA4 ML

Il prezzo delle confezioni del medicinale generico sopraindicato sara determinato ai sensi dell'art. 36,
comma 9, della legge 27 dicembre 1997 n. 449, dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n.
448 e dell'art. 29, comma 6, della legge 23/12/1999, n. 488.

I lotti della specialita medicinale CEFAZOLINA DOROM gid prodotti, non possono pill essere dispensati

al pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 601 del 22 maggio 2000

E' autorizzata la conversione della specialita medicinale BROMOCRIPTINA DOROM della societd
DOROM S.RL., con sede in Via Volturno, 48 - QUINTO DE' STAMPI, ROZZANO, MILANO, codice
fiscale 09300200152, a "medicinale generico”, con conseguente variazione della denominazione in:

BROMOCRIPTINA nelle confezioni:

N.AIC 029068018/6 - "2,56 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE
N.AIC 029068020/6 - "5 MG CAPSULE RIGIDE" 60 CAPSULE RIGIDE
N.AIC 029068032/6 - "10 MG CAPSULE RIGIDE" 40 CAPSULE RIGIDE

Il prezzo delle confezioni del medicinale generico sopraindicato sard determinato ai sensi dell'art. 36,
comma 9, della legge 27 dicembre 1997 n. 449, dell'art. 70, comma 4, delh legge 23 dicembre 1998, n.
448 e dell'art. 29, comma 6, deila legge 23/17/1999, n_ 488,

I lotti della specialita medicinale BROMOCRIPTINA DOROM gia prodotti, non possono piti essere
dispensati al pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente
decreto sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 602 del 22 maggio 2000

E' autorizzata la conversione della specialita medicinale PIPERACILLINA DOROM della societd DOROM
SRL., con sede in Via Volturno, 48-QUINTO DE STAMPI, ROZZANO, MILANO, codice fiscale
09300200152, a "medicinale generico”, con conseguente variazione della denominazione in:

PIPERACILLINA nelle corifezioni:

N.AIC 029221013/6 - "1 6 POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO
POLVERE 16 + 1 FIALA SOLVENTE 2 ML

N.AIC 029221025/6 - "2 G POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FLACONCINO
POLVERE 2 G + 1 FIALA SOLVENTE 4 ML

Il prezzo delle confezioni del medicinale generico sopraindicato sard determinato ai sensi dell'art. 36,
comma 9, della legge 27 dicembre 1997 n. 449, dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n.
448 e dell'art. 29, comma 6, della legge 23/12/1999, n. 488.

I lotti della specialita medicinale PIPERACILLINA DOROM gid prodotti, non possono pili essere
dispensati al pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente
decreto sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 603 del 22 maggio 2000

E' autorizzata la conversione della specialitd medicinale NAPROXENE SODICO DOROM della societa
DOROM SR.L., con sede in Via Volturno, 48 - QUINTO DE' STAMPI, ROZZANO, MILANO, codice
fiscale 09300200152, a “medicinale generico”, con conseguente variazione della denominazione in:

NAPROXENE SODICO nelle confezioni:

N.AIC 027170012/6 - "550 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE RIGIDE
N.AIC 027170024/6 - "550 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE

Il prezzo delle confezioni del medicinale generico sopraindicato sara determinato ai sensi dell'art. 36,
comma 9, della legge 27 dicembre 1997 n. 449, dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n.
448 e dell'art. 29, comma 6, della legge 23/12/1999, n. 488.

I lotti della specialita medicinale NAPROXENE SODICO DOROM gid prodotti, non possono pili essere
dispensati al pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente
decreto sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 604 del 22 maggio 2000

E' autorizzata la conversione della specialitd medicinale ISOSORBIDE MONONITRATO DOROM della
societd DOROM SRL., con sede in Via Volturno, 48 - QUINTO DE' STAMPI, ROZZANO, MILANO,

codice fiscale 09300200152, a "medicinale generico", con conseguente variazione della denominazione
in:

ISOSORBIDE MONONITRATO nella confezione:

N.AIC 031829017/6 - "50 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATOQ" 30 CAPSULE RIGIDE A
RILASCIO PROLUNGATO

Il prezzo delle confezioni del medicinale generico sopraindicato sard determinato ai sensi dell'art. 36,
comma 9, della legge 27 dicembre 1997 n. 449, dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n.
448 e dell'art. 29, comma 6, della legge 23/12/1999, n. 488.

I lotti della specialita medicinale ISOSORBIDE MONONITRATO DOROM gid prodotti, non possono pili
essere dispensati al pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente

decreto sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 605 del 22 maggio 2000

E' autorizzata la conversione della specialitd medicinale PIROXICAM DOROM della societda DOROM
SRL., con sede in Via Volturno, 48 - QUINTO DE' STAMPI, ROZZANO, MILANO, codice fiscale
09300200152, a "medicinale generico", con conseguente variazione della denominazione in:

PIROXICAM nelle confezioni:

N.AIC 026091013/6 - "20 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE RIGIDE
N.AIC 026091025/6 - "10 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE RIGIDE
N.AIC 026091037/6 - "20 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE

Il prezzo delle confezioni del medicinale generico sopraindicato sard determinato ai sensi dell'art. 36,
comma 9, della legge 27 dicembre 1997 n. 449, dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n.
448.e dell'art. 29, comma 6, della legge 23/12/1999, n. 488.

I lotti della specialita medicinale PIROXICAM DOROM gia prodotti, non possono pill essere dispensati
al pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla

Gazzetta Ufficiale della Repubblica Ttaliana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 606 del 22 maggio 2000

E' autorizzata la conversione della speciaitd medicinale NIFEDIPINA DOROM della societda DOROM
S.RL., con sede in Via Volturno, 48 - QUINTO DE' STAMPI, ROZZANO, MILANO, codice fiscale
09300200152, a "medicinale generico”, con conseguente variazione della denominazione in:

NIFEDIPINA nella confezione:

N.AIC 032831012/6 - "20 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 50 CAPSULE RIGIDE A
’ RILASCIO PROLUNGATO

Il prezzo delle confezioni del medicinale generico sopraindicato sara deferminatbv ai sensi dell'art. 36,
comma 9, della legge 27 dicembre 1997 n. 449, dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n.
448 e dell'art. 29, comma 6, della legge 23/12/1999, n. 488. :

I lotti della specialita medicinale NIFEDIPINA DOROM gia prodotti, non possono piti-essere dispensati

al pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del pr‘esen‘re decreto sulla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana. '
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 631 del 6 giugno 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialita medicinale fino
ad ora registrata a nome della societd ALLERGAN S.P.A., con sede in VIA SALVATORE QUASIMODO,
134/138, ROMA, con codice fiscale 00431030584.

Specialita Medicinale CLARVISAN PVA

Confezione  AICN° 023912037 - FLAC. SOLV. 7 ML + TAPPO SERB.

E' ora trasferita alla societa:

ALLERGAN TRADING INTERNATIONAL LIMITED, con sede in SWEEPSTAKES CENTRE,
BALLSBRIDGE - DUBLIN 4, IRLANDA, rappresentata dalla societd ALLERGAN S.P.A., con sede in VIA
SALVATORE QUASIMODO, 134/138, ROMA, con codice fiscale 00431030584.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pili essere dispensati al

pubbiico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 632 del 6 giugno 2000

La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio delle sotto elencate specialita medicinali fino
ad ora registrate a nome della societd ALLERGAN S.P.A., con sede in VIA SALVATORE QUASIMODO,
134/138, ROMA, con codice fiscale 00431030584.

Specialita Medicinale ~ATROPINA LUX

Confezione ~ AICN° 000307037 - COLLIRIO OFTALMICO 0,5% 10 ML
000307052 - COLLIRIO OFTALMICO 1% 10 ML
000307076 - POMATA OF TALMICA 05% 5 6
000307088 - POMATA OFTALMICA 1% 5 6

Specialita Medicindle  CICLOLUX
Confezione ~ AICN° 019163017 - "1% COLLIRIO"FLACONE DA 3 ML

 Specialita Medicinale  LUXAZONE

Confezione  AICN° 017837016 - POMATA OFTALMICA 3 6
017837028 - COLLIRIO 3 ML 0,2%

Specialita Medicinale  PILOCARPINA LUX

Confezione  AICN° 000248031- COLLIRIO 1% 10 ML
000248056 - COLLIRIO 2% 10 ML
000248070 - POMATA OFTALMICA 1% 5 6
000248082 - POMATA OFTALMICA 2% 56

Sono ora trasferite alla societd:

ALLERGAN TRADING INTERNATIONAL LIMITED, con sede in SWEEPSTAKES | CENTRE,
BALLSBRIDGE - DUBLIN 4, IRLANDA, rappresentata dalla societa ALLERGAN S.P.A., con sede in VIA
SALVATORE QUASIMODO, 134/138, ROMA, con codice fiscale 00431030584,

I lotti delle Specialita Medicinali prodotti a nome del vecchio titolare non possono pili essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana. '
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 635 del 6 giugno 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialita medicinale fino
ad ora registrata a nome della societd LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES DE LA ROCHE POSAY

ITALIA S.P.A., con sede in VIA PER MONZORO, 46, CORNAREDO, MILANO, con codice fiscale
10630400157.

Specialita Medicinale RETITOP
Confezione  AICN° 028806014 - CREMA 20 6

E' ora trasferita alla societa:

COSMETIQUE ACTIVE ITALIA S.P.A., con sede in VIA PER MONZORO, 46, CORNAREDO, MILANO,
con codice fiscale 00883310153,

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pil essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana. ’
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 636 del 6 giugno 2000

La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio della sotto elencata specialita medicinale fino
ad ora registrata a nome della societd CONNAUGHT LABORATORIES LIMITED, con sede in 1755
STEELES AVENUE WEST, WILLOWDALE 451 ONTARIO, CANADA.

Specialita Medicinale = MENOMUNE

Confezione .= AICN° 029196019 - 1 FIALA + DILUENTE 0,78 ML

E' ora trasferita alla societa:

AVENTIS PASTEUR MSD S.N.C., con sede in 8, RUE JONAS SALK, 69007 LIONE, FRANCIA,
rappresentata dalla societa AVENTIS PASTEUR M.S.D. S.P.A., con sede in VIA DEGLI
ALDOBRANDESCHTI, 15, ROMA, con codice fiscale 05991060582.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pill essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 640 del 6 giugno 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialitd medicinale fino
ad ora registrata a nome della societd TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTO, con sede in HAR
HAHOZVIM, JERUSALEM (ISRAELE), ISRAELE, rappresentata dalla societa TEVA PHARMA ITALIA
S.R.L., con sede in VIALE 6. RICHARD, 7, MILANO, con codice fiscale 11654150157.

Specialita Medicinale CISPLATINO TEVA
Confezione ~ AICN° 026543013 -1 FLAC. SOLUZIONE 10 MG/20 ML IV
026543025 - 1 FLAC. SOLUZIONE 50 MG/100 ML IV

E' ora trasferita alla societa:

TEVA PHARMA B.V., con sede in INDUSTRIEWEG 23, P.0. BOX 217, MIJDRECHT, OLANDA,
rappresentata dalla societda TEVA PHARMA ITALIA S.R.L., con sede in VIALE 6. RICHARD, 7,
MILANO, con codice fiscale 11654150157.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pill essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 644 del 6 giugno 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialita medicinale fino
ad ora registrata a nome della societdé AVENTIS PHARMA S.P.A., con sede in PIAZZALE TURR, 5,
MILANO, con codice fiscale 00832400154.

Specialita Medicinale ~OCTOFENE

Confezione  AIC N° 025404017 - AD 10 SUPPOSTE
025404029 - BB 8 SUPPOSTE
025404031 - LATTANTI 8 NIPIOSUPPOSTE

E' ora trasferita alla societa:

FOURNIER PHARMA S.P.A., con sede in VIA CASSANESE, 224, SEGRATE, MILANO, con codice fiscale
09964320155.

I lotti della Specialitd Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pill essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
‘Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 646 del 6 giugno 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialitd medicinale fino
ad ora registrata a nome della societd NOBEL FARMACEUTICI S.R.L., con sede in VIA TIBURTINA, -
1004, ROMA, con codice fiscale 04177861004.

Specialita Medicinale FENDER

Confezione ~ AICN° 033803014 - "100MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO" 20 COMPRESSE
A RILASCIO PROLUNGATO

033803026 - "100MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE

033803038 - "75MG/3ML SOLUZIONE INIETTABILE, PER USO
INTRAMUSCOLARE" 6 FIALE

E' ora trasferita alla societa:

KRUGHER PHARMA S.R.L., con sede in VIA VOLTURNO, 10/12, SESTO FIORENTINO, FIRENZE, con
codice fiscale 04913660488.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pil essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.

83 —



1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 647 del 6 giugno 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialita medicinale fino

ad ora registrata a nome della societd RICAF S.R.L., con sede in VIA F.D. GUERRAZZI, 9, MILANO, con
codice fiscale 02979100159.

Specialita Medicinale BIFOXIN

Confezione ~ AICN° 025567013 - "1 6 POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1
FLACONCINO DI POLVERE + 1 FIALA SOLVENTE DA 2 ML

025567025 - "1 6 POLVERE E SOLVENTE PER INFUSIONE ENDOVENOSA" 1
FLACONCINO DI POLVERE + 1 FIALA SOLVENTE DA 10 ML

025567037 - "2 G POLVERE E SOLVENTE PER INFUSIONE ENDOVENOSA" 1
FLACONCINO DI POLVERE + 1 FIALA SOLVENTE DA 20 ML

E' ora trasferita alla societa:

PIERREL FARMACEUTICI S.P.A., con sede in VIA 6. REVERE, 16, MILANO, con codice fiscale
12291780158.

Produzione, controllo e confezionamento:
MITIM S.R.L., con sede in BRESCIA, Via Cacciamali, 34-36-38.

I lotti della Special'ifé Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono piti essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 683 del 5 luglio 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialita medicinale fino
ad ora registrata a nome della societda MOM S.R.L., con sede in VIALE PAPINIANO, 22B, MILANO, con
codice fiscale 00421900283.

Specialita Medicinale ~ EPARVEN

Confezione ~ AICN° 033374012 - " 5000 U.I./0,2 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FIALE

033374024 - " 12500 U.I./0,5 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 FIALE

033374036 - " 5000 U.I./0,2 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 SIRINGHE
PRERIEMPITE

033374048 - " 12500 U.I./0,5 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 10 SIRINGHE
PRERIEMPITE

033374051 - " 20000 U.I./4 ML SOLUZIONE INIETTARBILE" 10 SIRINGHE
PRERIEMPITE

E' ora trasferita alla societa:
PANTAFARM SRL, con sede in VIA VARESE, 45, ROMA, con codice fiscale 07441660631,

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pill essere dispensati al
pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 684 del 5 luglio 2000
La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialita medicinale fino
ad ora registrata a nome della societa BENEDETTI S.P.A., con sede in VICOLO DE' BACCHETTONI, 3,
PISTOLIA, con codice fiscale 00761810506.

Specialita Medicinale KETOPLUS

Confezione  AICN° 032901011 - "100 MG" 6 CAPSULE RIGIDE USO ORALE A RILASCIO
PROLUNGATO 100 M6

032901023 - "100 MG" 56 CAPSULE RIGIDE USO ORALE A RILASCIO
PROLUNGATO 100 MG

032901035 - "200 MG" 3 CAPSULE RIGIDE USO ORALE A RILASCIO
PROLUNGATO 200 MG

032901047 - "200 MG" 28 CAPSULE RIGIDE USO ORALE A RILASCIO
PROLUNGATO 200 MG

E' ora trasferita alla societa:
PANTAFARM SRL, con sede in VIA VARESE, 45, ROMA, con codice fiscale 07441660631.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pitl essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 687 del 5 luglio 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della specialita medicinale TONOCAL fino ad
ora intestata alla societa:

Fe e e e e e dhe e e e e e e v e e e e e e e e e e e e e e vk e e e e e e e e e v v e e e e e 2 e e e e e e e e e e e e e s e e e ke e e v e e v e e v e e e e e e e e v e e e de e de e o

Vecchio Titolare A.I.C.: IPSO PHARMA S.R.L.
VIA SAN ROCCO, 6
85033 - EPISCOPIA
POTENZA

Codice Fiscale 01256840768

e e e e e e e e e e v 3k v vk e e e e e e e e e e e e sk e ke e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s s v s v e e i ol e e o e ok sk e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ok

E' ora trasferita alla societa:

Fe e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e v v e e vk e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ke e e o dhe e e ke e e v e e i e e e e o e e v e e v e e o

Nuovo Titolare A.IC. EG S.P.A.

VIA SCARLATTI DOMENICO, 31
20124 - MILANO

Codice Fiscale 12432150154

Fede e e e e e e e e e e e vk e e e e e e e e e e e e e e 3k e e e e e e s e e e e e e e e e 3 e e e e e e e e e e e e e e e e e ke e e ke v e ke e e e e e e e e e e e v e e e e e e e e

Con conversione dell'autorizzazione a "medicinale generico’, e conseguente variazione della denominazione
in: ' ‘

Specialita CALCIO CARBONATO
Confezione  AICN° 033871017/6 - "1 6 COMPRESSE EFFERVESCENTI" 30 COMPRESSE
EFFERVESCENTIL :

Il prezzo delle confezioni del medicinale generico sopraindicato sara determinato ai sensi dell'art. 36,
comma 9, della legge 27 dicembre 1997 n. 449, dell'art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448
e dell'art. 29, comma 6, della legge 23/12/1999, n. 488.

I lotti della specialita medicinale IONOCAL (AIC N. 033871017) non possono pili essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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Estratto decreto n. 688 del 5 luglio 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialitd medicinale fino
ad ora registrata a nome della societd FARMA UNO S.R.L., con sede in VIA CONFORTT, 42, CASTEL
SAN GIORGIO, SALERNO, con codice fiscale 02732270653.

Specialita Medicinale ~AMIKACID

Confezione . AICN° 033586013 - "500 MG SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FIALA IM/EV + 1
SIRINGA
033586025 - "1 6 SOLUZIONE INIETTABILE" 1 FIALA IM/EV
033586037 - "500 MG SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE IM/EV

E' ora trasferita alla societa:

TEVA PHARMA ITALIA S.R.L., con sede in VIALE 6. RICHARD, 7., MILANO, con codice fiscale
11654150157.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pit essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decr‘eto sulla Gazzerta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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Estratto decreto n. 689 del 5 luglio 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialita medicinale fino
ad ora registrata a nome della societa LAMPUSNANI FARMACEUTICI SPA, con sede in VIALE BIANCA
MARIA VISCONTTL, 33, MILANO, con codice fiscale 00738630151.
Specialitd Medicinale BRUFORT
Confezione  AICN° 024993038 - 30 CAPSULE 400 MG

024993040 - POMATA 10% 40 6

E' ora trasferita alla societa:

NOVARTIS CONSUMER HEALTH S.P.A., con sede in S.S5. VARESINA, 233 KM. 20,5, ORIGGIO,
VARESE, con codice fiscale 00687350124

I lotti della Specialita Medicinale p'r'odoﬁi a nome del vecchio titolare non possono piti essere dispensati al
pubbiico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta .
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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Estratto decreto n. 690 del 5 luglio 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio delle sotto elencate specialita medicinali fino
ad ora registrate a nome della societd GLAXO WELLCOME S.P.A., con sede in VIA A. FLEMING, 2,
VERONA, con codice fiscale 00212840235.

Specialita Medicinale ~MARZINE

Confezione  AICN° 014554036 - 8 COMPRESSE 50 MG

Specialita Medicinale CALPOL

Confezione  AICN° 025120015 - 20 COMPRESSE 500 MG
025120027 - BB SOSPENSIONE 100 ML

Sono ora trasferite alla societa:

WARNER LAMBERT CONSUMER HEALTHCARE S.COM.P.A., con sede in VIA C. COLOMBO, 1,
LAINATE, MILANO, con codice fiscale 04708201001.

T lotti delle Specialita Medicinali prodotti a nome del vecchio titolare non possono piti essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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Estratto decreto n. 691 del 5 luglio 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialita medicinale fino
ad ora registrata a nome della societda ICN PHARMACEUTICALS GERMANY GMBH, con sede in
BOLONGAROSTRASSE, 82/84, FRANKFURT/MAIN, GERMANIA, rappresentata dalla societd IEN
BIOMEDICALS S.R.L., con sede in VIA LAMBRO, 23, OPERA, MILANO, con codice fiscale 00811460153,

Specialita Medicinale EFUDIX

Confezione  AICN° 022645016 - UNGUENTO 20 6 5%

E' ora trasferita alla societa:

ICN BIOMEDICALS S.R.L., con sede in VIA LAMBRO, 23, OPERA, MILANO, con codice fiscale
00811460153.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pitl essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana. '

9 —



1-8-2000 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 178

Estratto decreto n. 692 del 5 luglio 2000
La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialitd medicinale fino
ad ora registrata a nome della societd RECORDATI INDUSTRIA CHIMICA FARMACEUTICA S.P.A.,
con sede in VIA CIVITALI, 1, MILANO, con codice fiscale 00748210150.

Specialita Medicinale ~NIRVANIL
Confezione  AICN° 020709034 - 12 CAPSULE

E' ora trasferita alla societa:

AZ., CHIM. RIUN. ANGELINI FRANCESCO ACRAF SPA, con sede in VIALE AMELIA, 70, ROMA, con
codice fiscale 03907010585.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pill essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana. '

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.
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Estratto decreto n. 693 del 5 luglio 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialita medicinale fino
ad ora registrata a nome della societd MAX FARMA SRL, con sede in VIA CONFORTT, 42, CASTEL SAN
GIORGIO, SALERNO, con codice fiscale 01393930019.

Specialita Medicinale  MONDOCEFIX

Confezione ~ AICN° 034608012 - "500 MG CAPSULE RIGIDE" 8 CAPSULE RIGIDE
034608024 - "250 MG/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE"
FLACONE DA 100 ML A SOSPENSIONE RICOSTITUITA

E' ora trasferita alla societa:
SOFAR S.P.A., con sede in VIA ISONZO, 8, MILANO, con codice fiscale 03428610152,

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pitl essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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Estratto decreto n. 694 del 5 luglio 2000

La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio della sotto elencata specialita medicinale fino

ad ora registrata a nome della societd RK6 S.R.L., con sede in VIA MENOTTI CIRO, 1/A, MILANO, con
codice fiscale 11274810156 '

Specialita Medicinale CEFONICID RK6

Confezione  AICN° 033017017 - "500 MG POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE
PER USO INTRAMUSCOLARE" 1 FLACONCINO + 1 FIALA 2 ML

033017029 - "1 G POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE PER
USO INTRAMUSCOLARE" 1 FLACONCINO + 1 FIALA 25 ML
Con conseguente variazione della denominazione in: CEFONICID SOFAR
E' ora trasferita alla societa:

SOFAR S.P.A., con sede in VIA ISONZO, 8, MILANO, con codice fiscale 03428610152.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pil essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.
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Estratto decreto n. 696 del 5 luglio 2000
La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata speciali'rc‘x medicinale fino
ad ora registrata a nome della societa D.R. DRUG RESEARCH S.R.L., con sede in VIA TURATI, 3,
ERBA, COMO, con codice fiscale 09575490157

Specialita Medicinale =~ NICARDIUM
Confezione ~ AICN° 029279015 - 20 CPR RILAS.MODIFICATO 80 MG

E' ora trasferita alla societa:

YAMANOUCHI PHARMA S.P.A., con sede in VIA DELLE INDUSTRIE, 2, CARUGATE, MILANO, con
codice fiscale 04754860155.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pili essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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Estratto decreto n. 698 del 5 luglio 2000

La fitolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio delle sotto elencate specialita a

denominazione generica fino ad ora registrate a nome della societa CLARMED S.R.L., con sede in VIA
STEPHENSON, 94, MILANO, con codice fiscale 00514240142,

Specialita Medicinale

BUPIVACAINA

Confezione ~ AICN° 029502010\6 - 1 FIALA 5 ML 0,25%

Specialitd Medicinale

Confezione  AIC N°

029502022\6 - 1 FIALA 10 ML 0,25%
029502034\G - 1 FLACONE 50 ML 0,25%
029502046\G - 1 FIALA 5 ML 0,50%
029502059\G - 1 FIALA 10 ML 0,50%
029502061\G - 1 FLACONE 50 ML 0,50%

MEPIVACAINA

029504014\G - 1 FTALA5 ML 1%
029504026\G - 1 FIALA 10 ML 1%
029504038\ - 1 FLACONE 50 ML 1%
029504040\6G - 1 FIALA 5 ML 2%
029504053\G - 1 FIALA 10 ML 2%
029504065\G - 1 FLACONE 50 ML 2%

Sono ora trasferite alla societa:

BAXTER S.P.A., con sede in VIALE TIZIANO, 25, ROMA, con codice fiscale 00492340583.

I lotti delle Specialitd a denominazione generica prodotti a nome del vecchio titolare non possono pil

essere dispensati al pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente
decreto sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica

Italiana.
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Estratto decreto n. 701 del 5 luglio 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialitd medicinale fino
ad ora registrata a nome della societd MALLINCKRODT MEDICAL INC., con sede in 675 MCDONNEL
BOULEVARD, ST. LOUIS - MISSOURI 63134, STATI UNITI D' AMERICA, rappresentata dalla societa
BYK GULDEN ITALIA SPA, con sede in VIA GIOTTO, 1, CORMANO, MILANO, con codice fiscale
00696360155.

Specialita Medicinale OPTIRAY

Confezione  AICN° 027674011 - "320" 1 FLACONE 20 ML
027674023 - "320" 1 FLACONE 30 ML
027674035 - "320" 1 FLACONE 50 ML
027674047 - "320" 1 FLACONE 100 ML
027674050 - "320" 1 FLACONE 150 ML
027674062 - "320" 1 FLACONE 200 ML
027674074 - "240" 1 FLACONE 50 ML
027674086 - "240" 1 FLACONE 100 ML
027674098 - "240" 1 FLACONE 200 ML
027674100 - "160" 1 FLACONE 50 ML
027674112 - "160" 1 FLACONE 100 ML
027674124 - "300"1 FLACONE 50 ML
027674136 - "300"1 FLACONE 100 ML
027674148 - "300"1 FLACONE 150 ML
027674151 - "350"1 FLACONE 50 ML
027674163 - "350"1 FLACONE 100 ML
027674175 - "350"1 FLACONE 150 ML
027674187 - "240" 10 SIRINGHE PRONTE 50 ML
027674199 - "300" 100 SIRINGHE PRONTE 30 ML
027674201 - "300" 10 SIRINGHE PRONTE 50 ML

E' ora trasferita alla societa:

MALLINCKRODT MEDICAL GMBH, con sede in JOSEF-DIETZGEN STRASSE 1-3, HENNEF,
GERMANIA.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono pill essere dispensati al
pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana. .

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana. '
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Estratto decreto n. 703 del 6 luglio 2000

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio della sotto elencata specialitd medicinale fino
ad ora registrata a nome della societa SAN CARLO FARMACEUTICI SPA, con sede in LOCALITA' TOR
MAGGIORE, SANTA PALOMBA - POMEZIA, ROMA, con codice fiscale 00432190585.

Specialita Medicinale LAFARCLOR

Confezione  AIC N° 034481010 - "500 MG CAPSULE RIGIDE" 8 CAPSULE RIGIDE
034481022 - "250/5 ML GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE" FLACONE
DA 100 ML A SOSPENSIONE RICOSTITUITA

E' ora trasferita alla societa:

LA.FA.RE. S.R.L., con Sede. in VIA SACERDOTE BENEDETTO COZZOLINO, 77, ERCOLANO, NAPOLI,
con codice fiscale 00467860631.

I lotti della Specialita Medicinale prodotti a nome del vecchio titolare non possono piti essere dispensati al

pubblico a partire dal 181° giorno successivo alla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Il presente decreto ha effetto dal giorno della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Ttaliana.
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Estratto provvedimento di modifica UAC n. 29 del 23 giugno 2000
SOCIETA’ : SEGIX ITALIA SPA VIA DEL MARE,36 POMEZIA ROMA.
SPECIALITA’ MEDICINALE: IDEOS

OGGETTO : PROVVEDIMENTO DI MODIFICA UAC., PROROGA SMALTIMENTO
SCORTE

" i lotti delle confezioni della specialita: medicinale "IDEOS" 20 cpr masticabili AIC
034213013/M IDEOS 30 cpr masticabili AIC 034213025/M IDEOS 50 cpr masticabili AIC
034213037/M IDEOS 60 cpr masticabili AIC 034213049/M IDEOS 90 cpr masticabili AIC
034213052/M IDEOS 100 cpr masticabili AIC 034213064/M. prodotti anteriormente al 22
Jebbraio 2000, data di pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica Italiana del
Decreto AIC/UAC n.1 del 18 gennaio 2000 recanti il nome del vecchio titolare, possono
essere dispensati al pubblico per ulteriori 180 giorni a partire dal 20 agosto 2000

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.
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Estratto provvedimento di modifica UAC n. 30 del 23 giugno 2000

SOCIETA’ :ASTRAZENECA S.P.A. VIA F. SFORZA 20080 BASIGLIO ML.
SPECIALITA’ MEDICINALIL: NAROPINA — OXIS TURBOHALER - RATACAND.

OGGETTO :  PROVVEDIMENTO DI MODIFICA U.A.C.., PROROGA
SMALTIMENTO  SCORTE

" i lotti delle confezioni della specialita medicinale "NAROPINA 2mg/ml"5 fiale in PP
(POLYAMP) 10ml AIC 032248015 NAROPINA 2mg/ml 5 fiale sterili in PP(POLYAMP)
10ml in blister sterile AIC 032248027 NAROPINA 2mg/ml 5 fiale sterili in PP(POLYAMP)
20ml in blister sterile AIC 032248054 NAROPINA 2mg/ml 5 fiale in PP(POLYAMP) 20ml
AIC 032248041 NAROPINA 2mg/ml 5 sacche sterili in PP (POLYBAG) da 100 ml in
blister sterile AIC 032248078 NAROPINA 2mg/ml 5 sacche sterili in PP (POLYBAG) da
200 ml in blister sterile AIC 032248080 NAROPINA 7,5 mg/ml 5 fiale in PP(POLYAMP)
10 ml AIC 032248092 NAROPINA 7,5mg/ml 5 fiale sterili in PP (POLYAMP) 10 ml in
blister sterile AIC 032248104 NAROPINA 7,5 mg/ml 5 fiale in PP(POLYAMP) 20 ml AIC
032248128 NAROPINA 7,5 mg/ml 5 fiale sterili in PP (POLYAMP) 20 ml in blister sterile
AIC 032248130 NAROPINA 10mg/ml 5 fiale in PP(POLYAMP) 10ml AIC 032248155
NAROPINA 10mg/ml 5 fiali sterili in PP (POLYAMP) 10 ml in blister sterile AIC
032248167 NAROPINA 10mg/ml  Sfiali in PP (POLYAMP) 20 ml AIC 032248181
NAROPINA 10mg/ml 5 fiali sterili in PP (POLYAMP) 20ml in blister sterile AIC
032248193 OXIS TURBOHALER 4,5 60dosi da 4,5 mcg/dose AIC 033312012/M OXIS
TURBOHALER 9 60 dosi da 9 mcg/dose AIC 033312024/M RATACAND 2 7 cpr da 2mg
AIC 033577014/M RATACAND 2 14 cpr da 2 mg AIC 033577026/M RATACAND 4 7 cpr
da 4 mg AIC 033577038/M RATACAND 4 14 cpr da 4 mg AIC 033577040/M RATACAND
4 20 cpr da 4 mg AIC 033577053/M RATACAND 4 28cpr da 4 mg AIC 033577065/M
RATACAND 4 50 cpr da 4 mg AIC 033577077/M RATACAND 4 56 cpr da 4 mg AIC
033577089/M RATACAND 4 98 cpr da 4 mg AIC 033577091/M RATACAND 4 98X1 cpr
da 4 mg AIC 033577103/M RATACAND 4 100 cpr da 4 mg AIC 033577115/M
RATACAND 4 300 cpr da 4 mg AIC 033577127/M RATACAND 4 100 cpr da 4 mg in
bottiglia AIC 033577139/M RATACAND 4 250 cpr da 4 mg in bottiglia AIC 033577141/M
RATACAND 8 7 cpr da 8 mg AIC 033577154/M RATACAND 8 14 cpr da 8 mg AIC
033577166/M RATACAND 8 20 cpr da 8 mg AIC 033577178/M RATACAND 8 28 cpr da 8
mg AIC 033577180/M RATACAND 8 50 cpr da 8 mg AIC 033577192/M RATACAND 8
S6cpr da 8 mg AIC 033577204/M RATACAND 8 98 cpr da 8 mg AIC 033577216/M
RATACAND 8 98X1 cpr da.8 mg AIC 033577228/M RATACAND 8 100 cpr da 8 mg AIC
033577230/M RATACAND 8 300 cpr da 8 mg AIC 033577242/M RATACAND 8 100 cpr
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da 8 mg in bottiglia AIC 033577255/M RATACAND 8 250 cpr da 8 mg in bottiglia AIC
033577267/M RATACAND 16 7 cpr da 16 mg AIC 033577279/M RATACAND 16 14 cpr
da 16 mg AIC 033577281/M RATACAND 16 20 cpr da 16 mg AIC 033577293/M
RATACAND 16 28 cpr da 16 mg AIC 033577305/M RATACAND 16 50 cpr da 16 mg AIC
033577317/M RATACAND 16 56 cpr da 16 mg AIC 033577329/M RATACAND 16 98 cpr
da 16 mg AIC 033577331/M RATACAND 16 98XI1 cpr da 16 mg AIC 033577343/M
RATACAND 16 100 cpr da 16 mg AIC 033577356/M RATACAND 16 300 cpr da 16 mg
AIC 033577368/M RATACAND 16 100 cpr da 16 mg in bottiglia AIC 033577370/M
RATACAND 16 250 cpr da 16 mg in bottiglia AIC 033577382/M prodotti anteriormente
al 22/02/2000, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del
Decreto AIC/UAC n. 2 del 1 febbraio 2000 recanti il nome del titolare, possono essere
dispensati al pubblico per ulteriori 180 giorni a partire dal 20 agosto 2000”.

I presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana.

00A10194

FRANCEScO NocCITA, redattore

DOMENICO CORTESANI, direttore .
ALFONSO ANDRIANI, vice redattore

(3651436/1) Roma, 2000 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato - S.
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ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO
LIBRERIE CONCESSIONARIE PRESSO LE QUALI E IN VENDITA LA GAZZETTA UFFICIALE

ABRUZZO

CHIETI

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI-DE LUCA
Via A. Herio, 21

L’AQUILA

LIBRERIA LA LUNA

Viale Persichetti, 9/A

PESCARA

LIBRERIA COSTANTINI DIDATTICA
Corso V. Emanuele, 146

LIBRERIA DELL’UNIVERSITA

Via Galilei (ang. via Gramsci)
SULMONA

LIBRERIA UFFICIO IN

Circonv. Occidentale, 10

TERAMO

LIBRERIA DE LUCA

Via Riccitelli, 6

BASILICATA

MATERA

LIBRERIA MONTEMURRO
Via delle Beccherie, 69
GULLIVER LIBRERIE

Via del Corso, 32
POTENZA

LIBRERIA PAGGI ROSA
Via Pretoria

CALABRIA

CATANZARO

LIBRERIA NISTICO

Via A. Daniele, 27
COSENZA

LIBRERIA DOMUS

Via Monte Santo, 70/A
PALMI

LIBRERIA IL TEMPERINO
Via Roma, 31

REGGIO CALABRIA
LIBRERIA L'UFFICIO
Via B. Buozzi, 23/A/B/C
VIBO VALENTIA
LIBRERIA AZZURRA
Corso V. Emanuele llI

CAMPANIA

ANGRI

CARTOLIBRERIA AMATO
Via dei Goti, 11

AVELLINO

LIBRERIA GUIDA 3

Via Vasto, 15

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI
Via Matteotti, 30-32
CARTOLIBRERIA CESA

Via G. Nappi, 47
BENEVENTO

LIBRERIA LA GIUDIZIARIA
Via F. Paga, 11

LIBRERIA MASONE

Viale Rettori, 71

CASERTA

LIBRERIA GUIDA 3

Via Caduti sul Lavoro, 29-33
CASTELLAMMARE DI STABIA
LINEA SCUOLA

Via Raiola, 69/D

CAVA DEI TIRRENI
LIBRERIA RONDINELLA
Corso Umberto |, 253
ISCHIA PORTO

LIBRERIA GUIDA 3

Via Sogliuzzo

NAPOLI

LIBRERIA LEGISLATIVA MAJOLO
Via Caravita, 30

LIBRERIA GUIDA 1

Via Portalba, 20-23
LIBRERIA L’ATENEO

Viale Augusto, 168-170
LIBRERIA GUIDA 2

Via Merliani, 118

LIBRERIA I.B.S.

Salita del Casale, 18
NOCERA INFERIORE
LIBRERIA LEGISLATIVA CRISCUOLO
Via Fava, 51;

NOLA

LIBRERIA EDITRICE LA RICERCA
Via Fonseca, 59

POLLA

CARTOLIBRERIA GM

Via Crispi

SALERNO

LIBRERIA GUIDA

Corso Garibaldi, 142

EMILIA-ROMAGNA

BOLOGNA

LIBRERIA GIURIDICA CERUTI
Piazza Tribunali, 5/F
LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI
Via Castiglione, 1/C
GIURIDICA EDINFORM

Via delle Scuole, 38

CARPI

LIBRERIA BULGARELLI
Corso S. Cabassi, 15
CESENA

LIBRERIA BETTINI

Via Vescovado, 5

FERRARA

LIBRERIA PASELLO

Via Canonica, 16-18

FORLI

LIBRERIA CAPPELLI

Via Lazzaretto, 51

LIBRERIA MODERNA

Corso A. Diaz, 12

MODENA

LIBRERIA GOLIARDICA

Via Berengario, 60

PARMA

LIBRERIA PIROLA PARMA
Via Farini, 34/D

PIACENZA

NUOVA TIPOGRAFIA DEL MAINO
Via Quattro Novembre, 160
RAVENNA

LIBRERIA GIURIDICA DI FERMANI MAURIZIO
Via Corrado Ricci, 12
REGGIO EMILIA

LIBRERIA MODERNA

Via Farini, 1/M

RIMINI

LIBRERIA DEL PROFESSIONISTA
Via XXII Giugno, 3

FRIULI-VENEZIA GIULIA

GORIZIA

CARTOLIBRERIA ANTONINI
Via Mazzini, 16
PORDENONE

LIBRERIA MINERVA
Piazzale XX Settembre, 22/A
TRIESTE

LIBRERIA TERGESTE
Piazza Borsa, 15 (gall. Tergesteo)
UDINE

LIBRERIA BENEDETTI

Via Mercatovecchio, 13
LIBRERIA TARANTOLA

Via Vittorio Veneto, 20

LAZIO

FROSINONE

LIBRERIA EDICOLA CARINCI
Piazza Madonna della Neve, s.n.c.
LATINA

LIBRERIA GIURIDICA LA FORENSE
Viale dello Statuto, 28-30

RIETI

LIBRERIA LA CENTRALE

Piazza V. Emanuele, 8

ROMA

LIBRERIA ECONOMICO GIURIDICA
Via S. Maria Maggiore, 121
LIBRERIA DE MIRANDA

Viale G. Cesare, 51/E-F-G
LIBRERIA EDITALIA

Via dei Prefetti, 16 (Piazza del Parlamento)
LIBRERIA LAURUS ROBUFFO

Via San Martino della Battaglia, 35

LIBRERIA L'UNIVERSITARIA
Viale Ippocrate, 99

LIBRERIA IL TRITONE

Via Tritone, 61/A

LIBRERIA MEDICHINI

Via Marcantonio Colonna, 68-70
LA CONTABILE

Via Tuscolana, 1027

SORA

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI
Via Abruzzo, 4

TIVOLI

LIBRERIA MANNELLI

Viale Mannelli, 10

VITERBO

LIBRERIA “AR”

Palazzo Uffici Finanziari - Loc. Pietrare
LIBRERIA DE SANTIS

Via Venezia Giulia, 5

LIGURIA

CHIAVARI

CARTOLERIA GIORGINI

Piazza N.S. dell’Orto, 37-38

GENOVA

LIBRERIA GIURIDICA DI A. TERENGHI
& DARIO CERIOLI

Galleria E. Martino, 9

IMPERIA

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI-DI VIALE
Viale Matteotti, 43/A-45

LOMBARDIA

BERGAMO

LIBRERIA LORENZELLI

Via G. D’Alzano, 5

BRESCIA

LIBRERIA QUERINIANA

Via Trieste, 13

BRESSO

LIBRERIA CORRIDONI

Via Corridoni, 11

BUSTO ARSIZIO
CARTOLIBRERIA CENTRALE BORAGNO
Via Milano, 4

coMo

LIBRERIA GIURIDICA BERNASCONI
Via Mentana, 15

GALLARATE

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI

Via Pulicelli, 1 (ang. p. risorgimento)
LIBRERIA TOP OFFICE

Via Torino, 8

LECCO

LIBRERIA PIROLA-DI LAZZARINI
Corso Mart. Liberazione, 100/A
LIPOMO

EDITRICE CESARE NANI

Via Statale Briantea, 79

LODI

LA LIBRERIA S.a.s.

Via Defendente, 32

MANTOVA

LIBRERIA ADAMO DI PELLEGRINI
Corso Umberto I, 32

MILANO

LIBRERIA CONCESSIONARIA
IPZS-CALABRESE

Galleria V. Emanuele Il, 13-15
FOROBONAPARTE S.r.l.

Foro Bonaparte, 53

MONZA

LIBRERIA DELL’ARENGARIO
Via Mapelli, 4

PAVIA

LIBRERIA GALASSIA

Corso Mazzini, 28

SONDRIO

LIBRERIA MAC

Via Caimi, 14

VARESE

LIBRERIA PIROLA - DI MITRANO
Via Albuzzi, 8




Segue: LIBRERIE CONCESSIONARIE PRESSO LE QUALI E IN VENDITA LA GAZZETTA UFFICIALE

MARCHE

ANCONA

LIBRERIA FOGOLA

Piazza Cavour, 4-5-6
ASCOLI PICENO

LIBRERIA PROSPERI
Largo Crivelli, 8
MACERATA

LIBRERIA UNIVERSITARIA
Via Don Minzoni, 6
PESARO

LIBRERIA PROFESSIONALE MARCHIGIANA
Via Mameli, 34

S. BENEDETTO DEL TRONTO
LA BIBLIOFILA

Via Ugo Bassi, 38

MOLISE

CAMPOBASSO

LIBRERIA GIURIDICA DI.E.M.
Via Capriglione, 42-44
CENTRO LIBRARIO MOLISANO
Viale Manzoni, 81-83

PIEMONTE

ALBA

CASA EDITRICE I.C.A.P.

Via Vittorio Emanuele, 19
ALESSANDRIA

LIBRERIA INTERNAZIONALE BERTOLOTTI
Corso Roma, 122

BIELLA

LIBRERIA GIOVANNACCI

Via ltalia, 14

CUNEO

CASA EDITRICE ICAP

Piazza dei Galimberti, 10
NOVARA

EDIZIONI PIROLA E MODULISTICA
Via Costa, 32

TORINO

CARTIERE MILIANI FABRIANO
Via Cavour, 17

VERBANIA

LIBRERIA MARGAROLI

Corso Mameli, 55 - Intra
VERCELLI

CARTOLIBRERIA COPPO

Via Galileo Ferraris, 70

PUGLIA

ALTAMURA

LIBRERIA JOLLY CART

Corso V. Emanuele, 16

BARI

CARTOLIBRERIA QUINTILIANO
Via Arcidiacono Giovanni, 9
LIBRERIA PALOMAR

Via P. Amedeo, 176/B
LIBRERIA LATERZA GIUSEPPE & FIGLI
Via Sparano, 134

LIBRERIA FRATELLI LATERZA
Via Crisanzio, 16

BRINDISI

LIBRERIA PIAZZO

Corso Garibaldi, 38/A
CERIGNOLA

LIBRERIA VASCIAVEO

Via Gubbio, 14

FOGGIA

LIBRERIA PATIERNO

Via Dante, 21

LECCE

LIBRERIA LECCE SPAZIO VIVO
Via Palmieri, 30
MANFREDONIA

LIBRERIA IL PAPIRO

Corso Manfredi, 126
MOLFETTA

LIBRERIA IL GHIGNO

Via Campanella, 24

TARANTO

LIBRERIA FUMAROLA

Corso ltalia, 229

SARDEGNA

CAGLIARI

LIBRERIA F.LLI DESSI
Corso V. Emanuele, 30-32
ORISTANO

LIBRERIA CANU

Corso Umberto I, 19
SASSARI

LIBRERIA MESSAGGERIE SARDE
Piazza Castello, 11
LIBRERIA AKA

Via Roma, 42

SICILIA

ACIREALE

LIBRERIA S.G.C. ESSEGICI S.a.s.
Via Caronda, 8-10
CARTOLIBRERIA BONANNO
Via Vittorio Emanuele, 194
AGRIGENTO

TUTTO SHOPPING

Via Panoramica dei Templi, 17
CALTANISSETTA

LIBRERIA SCIASCIA

Corso Umberto I, 111
CASTELVETRANO
CARTOLIBRERIA MAROTTA & CALIA
Via Q. Sella, 106-108

CATANIA

LIBRERIA LA PAGLIA

Via Etnea, 393

LIBRERIA ESSEGICI

Via F. Riso, 56

LIBRERIA RIOLO FRANCESCA
Via Vittorio Emanuele, 137
GIARRE

LIBRERIA LA SENORITA
Corso ltalia, 132-134

MESSINA

LIBRERIA PIROLA MESSINA
Corso Cavour, 55

PALERMO

LIBRERIA S.F. FLACCOVIO
Via Ruggero Settimo, 37
LIBRERIA FORENSE

Via Maqueda, 185

LIBRERIA S.F. FLACCOVIO
Piazza V. E. Orlando, 15-19
LIBRERIA MERCURIO LI.CA.M.
Piazza S. G. Bosco, 3
LIBRERIA DARIO FLACCOVIO
Viale Ausonia, 70

LIBRERIA CICALA INGUAGGIATO
Via Villaermosa, 28

LIBRERIA SCHOOL SERVICE
Via Galletti, 225

S. GIOVANNI LA PUNTA
LIBRERIA DI LORENZO

Via Roma, 259

SIRACUSA

LA LIBRERIA DI VALVO E SPADA
Piazza Euripide, 22

TRAPANI

LIBRERIA LO BUE

Via Cascio Cortese, 8
LIBRERIA GIURIDICA DI SAFINA
Corso ltalia, 81

TOSCANA

AREZZO

LIBRERIA PELLEGRINI

Via Cavour, 42

FIRENZE

LIBRERIA PIROLA «gia Etruria»
Via Cavour, 46/R

LIBRERIA MARZOCCO

Via de’ Martelli, 22/R
LIBRERIA ALFANI

Via Alfani, 84-86/R

& GROSSETO
NUOVA LIBRERIA
Via Mille, 6/A

< LIVORNO
LIBRERIA AMEDEO NUOVA
Corso Amedeo, 23-27
LIBRERIA IL PENTAFOGLIO
Via Fiorenza, 4/B

< LUCCA
LIBRERIA BARONI ADRI
Via S. Paolino, 45-47
LIBRERIA SESTANTE
Via Montanara, 37

< MASSA
LIBRERIA IL MAGGIOLINO
Via Europa, 19

<& PISA
LIBRERIA VALLERINI
Via dei Mille, 13

<& PISTOIA
LIBRERIA UNIVERSITARIA TURELLI
Via Macalle, 37

<& PRATO
LIBRERIA GORI
Via Ricasoli, 25

<& SIENA
LIBRERIA TICCI
Via delle Terme, 5-7

<& VIAREGGIO
LIBRERIA IL MAGGIOLINO
Via Puccini, 38

TRENTINO-ALTO ADIGE

& TRENTO
LIBRERIA DISERTORI
Via Diaz, 11

UMBRIA

<& FOLIGNO
LIBRERIA LUNA
Via Gramsci, 41

<& PERUGIA
LIBRERIA SIMONELLI
Corso Vannucci, 82
LIBRERIA LA FONTANA
Via Sicilia, 53

<& TERNI
LIBRERIA ALTEROCCA
Corso Tacito, 29

VENETO

< BELLUNO
LIBRERIA CAMPDEL
Piazza Martiri, 27/D
<& CONEGLIANO
LIBRERIA CANOVA
Via Cavour, 6/B
< PADOVA
LIBRERIA DIEGO VALERI
Via Roma, 114
< ROVIGO
CARTOLIBRERIA PAVANELLO
Piazza V. Emanuele, 2
<& TREVISO
CARTOLIBRERIA CANOVA
Via Calmaggiore, 31
<& VENEZIA
CENTRO DIFFUSIONE PRODOTTI
EDITORIALI I.P.Z.S.
S. Marco 1893/B - Campo S. Fantin
< VERONA
LIBRERIA L.E.G.I.S.
Via Adigetto, 43
LIBRERIA GROSSO GHELFI BARBATO
Via G. Carducci, 44
LIBRERIA GIURIDICA EDITRICE
Via Costa, 5
<& VICENZA
LIBRERIA GALLA 1880
Corso Palladio, 11




MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni ufficiali sono in vendita al pubblico:
— presso I’Agenzia dell’lstituto Poligrafico e Zecca dello Stato in ROMA: piazza G. Verdi, 10;
— presso le Librerie concessionarie indicate nelle pagine precedenti.

Le richieste per corrispondenza devono essere inviate all’lstituto Poligrafico e Zecca dello Stato - Direzione Marketing e Commerciale -
Piazza G. Verdi, 10 - 00100 Roma, versando I'importo, maggiorato delle spese di spedizione, a mezzo del c/c postale n. 16716029.
Le inserzioni, come da norme riportate nella testata della parte seconda, si ricevono con pagamento anticipato, presso le agenzie in Roma e
presso le librerie concessionarie.

PREZZI E CONDIZIONI DI ABBONAMENTO - 2000

Gli abbonamenti annuali hanno decorrenza dal 1° gennaio e termine al 31 dicembre 2000
i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno 2000 e dal 1° luglio al 31 dicembre 2000

PARTE PRIMA - SERIE GENERALE E SERIE SPECIALI
Ogni tipo di abbonamento comprende gli indici mensili

Tipo A - Abbonamento ai fascicoli della serie generale, Tipo D - Abbonamento ai fascicoli della serie spe-
inclusi tutti i supplementi ordinari: ciale destinata alle leggi ed ai regolamenti
—annuale ... L. 508.000 regionali:
-semestrale ......... ... .. o L. 289.000 -annuale ... L. 106.000
Tipo A1 - Abbonamento ai fascicoli della serie TSEMESIFAIE - L. 68.000
generale, inclusi i supplementi ordinari Tipo E - Abbonamento ai fascicoli della serie speciale
contenenti i provvedimenti legislativi: destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle
—annuale ... L. 416.000 altre pubbliche amministrazioni:
-semestrale ........ .. L. 231.000 —annuale . ... L. 267.000
-semestrale ......... ... .. L L L. 145.000
Tipo A2 - Abbonamento ai supplementi ordinari con- ) ) o
tenenti i provvedimenti non legislativi: Tipo F - Completo. Abbonamento ai fascicoli della
CANNUAIE o oo L. 115.500 serie generale, inclusi i supplementi ordinari
_semestrale . ... L. 69.000 contenenti i provvedimenti legislativi e non
legislativi ed ai fascicoli delle quattro serie
Tipo B - Abbonamento ai fascicoli della serie speciale speciali (ex tipo F):
destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte -annuale ... L. 1.097.000
costituzionale: -semestrale ......... ... ... Lt L. 593.000
—annuale ... ... L. 107.000 Tipo F1 - Abbonamento ai fascicoli della serie
-semestrale . ............. ... .. L. 70.000 genera|e inclusi i supp|ementi ordinari
. . o X . contenenti i provvedimenti legislativi ed ai
Tipo C - Abbonamento ai fascicoli della serie speciale fascicoli delle quattro serie speciali
destinata agli atti delle Comunita europee: (escluso il tipo A2):
—annuale ... .. L. 273.000 SANNUALE .« e L. 982.000
-semestrale . ....... ... .. .. ... . .. ... ..., L. 150.000 ssemestrale .. ... L. 520.000

Integrando con la somma di L. 150.000 i/ versamento relativo al tipo di abbonamento della Gazzetta Ufficiale - parte prima - prescelto, si
ricevera anche I'Indice repertorio annuale cronologico per materie 2000.

Prezzo di vendita di un fascicolo separato della serie generale . . .. .. . . . . . . . L. 1.500
Prezzo di vendita di un fascicolo separato delle serie speciali I, Il e lll, ogni 16 pagine o frazione ... ......................... L. 1.500
Prezzo di vendita di un fascicolo della IV serie speciale «Concorsi ed esami» . . . ... ... .. ... ... .t L. 2.800
Prezzo di vendita di un fascicolo indici mensili, ogni 16 pagine o frazione . ......... ... .. ... ... . . .. ... ... L. 1.500
Supplementi ordinari per la vendita a fascicoli separati, ogni 16 pagine o frazione . ... ... ... ... .. . . .. ... ... L. 1.500
Supplementi straordinari per la vendita a fascicoli, ogni 16 pagine o frazione .. ... ... . ... . .. . .. . L. 1.500
Supplemento straordinario «Bollettino delle estrazioni»
Abbonamento annuale . . ... L. 162.000
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione . . . ... ... . . L. 1.500
Supplemento straordinario «Conto riassuntivo del Tesoro»
Abbonamento annuale . . . ... L. 105.000
Prezzo di vendita di un fascicolo separato . . . .. .. .. L. 8.000
Gazzetta Ufficiale su MICROFICHES - 2000
(Serie generale - Supplementi ordinari - Serie speciali)
Abbonamento annuo (52 spedizioni raccomandate settimanali) . ... .. ... .. ... L. 1.300.000
Vendita singola: ogni microfiches contiene fino a 96 pagine di Gazzetta Ufficiale . .......... ... ... . .. . .. . . . . . . . ... L. 1.500
Contributo spese per imballaggio e spedizione raccomandata (da 1 a 10 microfiches) . ... ... ... .. ... . ... ... . ... .. ... L. 4.000
N.B. — Per I'estero i suddetti prezzi sono aumentati del 30%.
PARTE SECONDA - INSERZIONI

Abbonamento annuale . . ... L. 474.000
Abbonamento semestrale . . .. .. .. L. 283.000
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione . . ... ... . ... L. 1.550

| prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, per |’estero, nonché quelli di vendita dei fascicoli delle annate
arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e straordinari, sono raddoppiati.

L’'importo degli abbonamenti deve essere versato sul c/c postale n. 16716029 intestato all’lstituto Poligrafico e Zecca dello Stato.
L’invio dei fascicoli disguidati, che devono essere richiesti entro 30 giorni dalla data di pubblicazione, & subordinato alla trasmissione
dei dati riportati sulla relativa fascetta di abbonamento.

Per informazioni, prenotazioni o reclami attinenti agli abbonamenti oppure alla vendita della Gazzetta Ufficiale bisogna rivol-
gersi direttamente all’Amministrazione, presso I'lstituto Poligrafico e Zecca dello Stato - Piazza G. Verdi, 10 - 00100 ROMA
Ufficio abbonamenti Vendita pubblicazioni Ufficio inserzioni Numero verde
“&r 06 85082149/85082221 = 06 85082150/85082276 ‘= 06 85082146/85082189 = 800-864035

* 411250178000 =



