
C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

N. 149

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Provvedimenti concernenti autorizzazioni,
modificazioni e revoche su rinuncia di autorizzazioni
all’immissione in commercio di taluni medicinali per
uso umano.

Supplemento ordinario alla ‘‘Gazzetta Ufficiale,, n. 137 del 13 giugno 2008 - Serie generale

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

PARTE PRIMA Roma - Venerd|' , 13 giugno 2008 S I PUBBL I CA TU T T I
I GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L’ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - LIBRERIA DELLO STATO - PIAZZA G. VERDI 10 - 00198 ROMA - CENTRALINO 06 85081



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

S O M M A R I O
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Autorizzazioni all’immissione in commercio dei seguenti medicinali:
Fixodin . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Pag. 5

Matricor . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 9

Testopatch . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 13

Rupafin . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 17

Cefuroxima Sandoz . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 20

Ciprofloxacina Sandoz GMBH . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 26

Pafinur . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 30

Trandolapril Arrow . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 33

Cefuroxima Herbert J. Passauer. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 39

Ciprofloxacina Baxter . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 42

Terbinafina Alter . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 46

Oxaliplatino Ratiopharm . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 49

Modificazioni dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di
mutuo riconoscimento, dei seguenti medicinali:
Seretide . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 51

Aliflus . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 52

Humatrope. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 53

Paclitaxel Teva . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 54

Smoflipid . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 55
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Kabiven . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 57

Periven. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 58

Zolpidem Sandoz . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 59

Boostrix . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 60

Polioboostrix. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 61
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Lansoprazolo Teva. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 68

Suprefact . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 69

Roferon A . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 70

Roferon A . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 71
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Amlodipina Doc Generici. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 74

Epaxal . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 75

Epaxal . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 76

Copaxone . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 77
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Revoche su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei seguenti medicinali:
Caffalgina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 85
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Laxygocce . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 87

Cefacloro Pensa . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 88
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura
di mutuo riconoscimento, del medicinale ßNicorette�

Estratto provvedimento UPC/II/214 del 14 maggio 2008

08A03876
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura
di mutuo riconoscimento, del medicinale ßGaviscon Advance�

Estratto provvedimento UPC/R/20 del 6 maggio 2008
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

08A03877
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura
di mutuo riconoscimento, del medicinale ßEctiva�

Estratto determinazione UPC n. 355 del 7 maggio 2008

08A03878
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura
di mutuo riconoscimento, del medicinale ßCalcium Sandoz�

Estratto determinazione UPC n. 356 del 7 maggio 2008

08A03878-A

� 82 �



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura
di mutuo riconoscimento, del medicinale ßLercadip�

Estratto provvedimento UPC/R/21/2008 del 13 maggio 2008
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura
di mutuo riconoscimento, del medicinale ßZanedip�

Estratto provvedimento UPC/R/22/2008 del 13 maggio 2008
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano ßCaffalgina�

Estratto

08A03881
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano ßGlicerolo Camomilla e Malva Carlo Erba�

Estratto

08A03882
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano ßLaxygocce�

Estratto

08A03883
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano ßCefacloro Pensa�

Estratto

08A03884
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano ßTosse Fluid�

Estratto

08A03885
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano ßVirudin�

Estratto

08A03886
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei medicinali
per uso umano ßIbuprofene Bayer� e ßTranspulmina�

Estratto

08A03887
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano ßNidemol�

Estratto

08A03888
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano ßMoltamox�

Estratto

08A03889
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13-6-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 137

Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano ßMorfina Cloridrato e Atropina Solfato�

Estratto

08A03890

AUGUSTA IANNINI, direttore
Alfonso Andriani, redattore
Delia Chiara, vice redattore

(G803127/1) Roma, 2008 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S.
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GAZZETTA UFFICIALE
DELLA REPUBBLICA ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2008 (salvo conguagl io) (* )

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)

CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
(di cui spese di spedizione e 257,04)
(di cui spese di spedizione e 128,52)

- annuale
- semestrale

e 438,00
e 239,00

Tipo A1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi i soli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi:
(di cui spese di spedizione e 132,57)
(di cui spese di spedizione e 66,28)

- annuale
- semestrale

e 309,00
e 167,00

Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla CorteCostituzionale:
(di cui spese di spedizione e 19,29)
(di cui spese di spedizione e 9,64)

- annuale
- semestrale

e 68,00
e 43,00

Tipo C Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dellaCE:
(di cui spese di spedizione e 41,27)
(di cui spese di spedizione e 20,63)

- annuale
- semestrale

e 168,00
e 91,00

Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione e 15,31)
(di cui spese di spedizione e 7,65)

- annuale
- semestrale

e 65,00
e 40,00

Tipo E Abbonamentoai fascicoli dellaseriespeciale destinataai concorsi indetti dalloStatoedallealtrepubblicheamministrazioni:
(di cui spese di spedizione e 50,02)
(di cui spese di spedizione e 25,01)

- annuale
- semestrale

e 167,00
e 90,00

Tipo F Abbonamentoai fascicolidellaseriegenerale, inclusi tutti isupplementiordinari,edai fascicolidellequattroseriespeciali:
(di cui spese di spedizione e 383,93)
(di cui spese di spedizione e 191,46)

- annuale
- semestrale

e 819,00
e 431,00

Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli
delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione e 264,45)
(di cui spese di spedizione e 132,22)

- annuale
- semestrale

e 682,00
e 357,00

N.B.: L’abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili
Integrando con la somma di e 80,00 il versamento relativo al tipo di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima -

prescelto, si ricevera' anche l’Indice Repertorio Annuale Cronologico per materie anno 2008.

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) e 56,00

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

Prezzi di vendita: serie generale e 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico e 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico e 6,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

5a SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI
(di cui spese di spedizione e 127,00) - annuale e 295,00
(di cui spese di spedizione e 73,00) - semestrale e 162,00

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
(di cui spese di spedizione e 39,40) - annuale e 85,00
(di cui spese di spedizione e 20,60) - semestrale e 53,00

Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) e 1,00
I.V.A. 20% inclusa

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo e 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% e 180,50

Volume separato (oltre le spese di spedizione) e 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero i prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate e' raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.

N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1o gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1o gennaio al 30 giugno e dal 1o luglio al 31 dicembre.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento

* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C.
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