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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 23 giugno 2004.

Modifica degli stampati di specialita© medicinali contenenti nimesulide/nimesulide beta-ciclodestrina, per uso sistemico
e per uso topico.

IL DIRIGENTE GENERALE
dei farmaci e dei dispositivi medici

Visto il decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive modificazioni ed integrazioni;
Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, concernente il regolamento recante

norme di organizzazione del Ministero della salute;
Visto il decreto legislativo 30 giugno 1993, n. 266, concernente il riordinamento del Ministero della sanita© ;
Visto il decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, e successive modificazioni ed integrazioni;
Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540, e successive modificazioni ed integrazioni;
Vista la procedura di arbitrato, EMEA/H/A/31/489, prevista dall'art. 31 della direttiva europea 2001/83

come modificata;
Considerato il parere del CPMP (Comitato europeo specialita© medicinali dell'EMEA, Agenzia europea

valutazione medicinali) n. 3086/03 reso nella riunione del 24 luglio 2003, che raccomanda il mantenimento
dell'autorizzazione alla immissione in commercio delle specialita© medicinali contenenti nimesulide/nimesulide
beta-ciclodestrina, per uso sistemico e per uso topico, secondo le modifiche apportate nel riassunto delle carat-
teristiche del prodotto, parte integrante del suddetto parere;

Vista la decisione della Commissione europea pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Comunita© europea in
data 26 aprile 2004;

Ritenuto, a tutela della salute pubblica, di dover provvedere a modificare gli stampati delle specialita© medici-
nali contenenti nimesulide/nimesulide beta-ciclodestrina;

Decreta:

Art. 1.

1. Eé fatto obbligo a tutte le aziende titolari di autorizzazione all'immissione in commercio di specialita©
medicinali a base di nimesulide/nimesulide beta-ciclodestrina, per uso sistemico e per uso topico, autorizzate
con procedura di autorizzazione di tipo nazionale, di modificare il riassunto delle caratteristiche del prodotto e
il foglio illustrativo secondo quanto indicato negli allegati I e II che costituiscono parte integrante del presente
decreto.

2. Le modifiche di cui al comma 1 ö che costituiscono parte integrante del decreto di autorizzazione rila-
sciato per ciascuna specialita© medicinale ö dovranno essere apportate immediatamente per il riassunto delle
caratteristiche del prodotto ed entro e non oltre trenta giorni dalla data di pubblicazione del presente decreto nella
Gazzetta Ufficiale, per il foglio illustrativo.

3. Entro e non oltre trenta giorni dalla data di pubblicazione del presente decreto le confezioni presenti in
commercio dovranno essere distribuite con le informazioni aggiornate.

4. Successivamente alla pubblicazione del presente decreto le aziende titolari di autorizzazione all'immissione
in commercio di specialita© medicinali a base di nimesulide/nimesulide beta-ciclodestrina, per uso sistemico e
topico, dovranno far pervenire attestazione comprovante il versamento secondo le tariffe previste dalle disposi-
zioni vigenti per le variazioni di tipo II.

5. Le disposizioni di cui sopra si applicano anche a tutte le specialita© medicinali a base di nimesulide/nimesu-
lide beta-ciclodestrina, per uso sistemico e per uso topico, autorizzate successivamente alla data di entrata in
vigore del presente decreto.

Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 23 giugno 2004

Il dirigente generale:Martini
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Francesco Nocita, redattoreGIANFRANCO TATOZZI, direttore

(G403100/1) Roma, 2004 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S.
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GAZZETTA UFFICIALE
DELLA REPUBBLICA ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2004 (* )
Ministero dell'Economia e delle Finanze - Decreto 24 dicembre 2003 (G.U. n. 36 del 13 febbraio 2004)

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 219,04)
(di cui spese di spedizione e 109,52)

- annuale
- semestrale

e 397,47
e 217,24

Tipo A1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi i soli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi:
(di cui spese di spedizione e 108,57)
(di cui spese di spedizione e 54,28)

- annuale
- semestrale

e 284,65
e 154,32

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

- annuale
- semestrale

e 67,12
e 42,06

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 166,66
e 90,83

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 64,03
e 39,01

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 166,38
e 89,19

Tipo F Abbonamentoai fascicolidellaseriegenerale, inclusi tutti isupplementiordinari,edai fascicolidellequattroseriespeciali:
(di cui spese di spedizione e 344,93)
(di cui spese di spedizione e 172,46)

- annuale
- semestrale

e 776,66
e 411,33

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 234,45)
(di cui spese di spedizione e 117,22)

- annuale
- semestrale

e 650,83
e 340,41

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 2004.

BOLLETTINO DELLE ESTRAZIONI

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) e 86,00

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) e 55,00

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

Prezzi di vendita: serie generale e 0,77
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione e 0,80
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico e 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione e 0,80
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione e 0,80
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico e 5,00

I.V.A. 4% a carico dell'Editore

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II (inserzioni)

Abbonamento annuo (di cui spese di spedizione e 120,00) e 318,00
Abbonamento semestrale (di cui spese di spedizione e 60,00) e 183,50
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) e 0,85
I.V.A. 20% inclusa

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo e 188,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni e 175,00

Volume separato (oltre le spese di spedizione) e 17,50
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.

* 4 5 - 4 1 0 3 0 1 0 4 0 7 0 7 *
e 2,40


