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AVVISO AGLI ABBONATI
Dall’8 ottobre vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbonamento

per l’anno 2008. Contemporaneamente sono state spedite le offerte di rinnovo agli abbonati, complete di bollettini
postali premarcati (di colore rosso) per la conferma dell’abbonamento stesso. Si pregano i signori abbonati
di far uso di tali bollettini e di utilizzare invece quelli prestampati di colore nero solo per segnalare eventuali
variazioni.

Si rammenta che la campagna di abbonamento avra' termine il 26 gennaio 2008 e che la sospensione degli
invii agli abbonati, che entro tale data non avranno corrisposto i relativi canoni, avra' effetto dal 24 febbraio 2008.

Si pregano comunque gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo per il 2008 di darne comunicazione
via fax al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (n. 06-8508-2520) ovvero al proprio fornitore.

N. 250

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Classificazioni, regime di rimborsabilita' , prezzo di
vendita ed autorizzazioni all’immissione in
commercio di alcuni medicinali.

Supplemento ordinario alla ‘‘Gazzetta Ufficiale,, n. 279 del 30 novembre 2007 - Serie generale

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

PARTE PRIMA Roma - Venerd|' , 30 novembre 2007 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
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Classificazioni, regime di rimborsabilita' , prezzo di vendita ed autorizzazioni all’immis-
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITAØ

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 13 novembre 2007.

Classificazione del medicinale ßSonovueý (esafluoruro di zolfo) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537.
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Roma, 13 novembre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09929
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DETERMINAZIONE 13 novembre 2007.

Classificazione del medicinale ßLevemirý (detemir) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.
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Roma, 13 novembre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09930
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DETERMINAZIONE 13 novembre 2007.

Classificazione del medicinale ßCetirizina Merck Genericsý (cetirizina) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537.
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DETERMINAZIONE 13 novembre 2007.

Riclassificazione del medicinale ßRevatioý (sildenafil) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.
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DETERMINAZIONE 13 novembre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medicinale ßDynepoý (epoetina delta) autoriz-
zata con procedura centralizzata europea dalla Commissione europea. (Determinazione/C n. 176/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medicinale DYNEPO (epoetina delta) autorizzata con proce-
dura centralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione del 2 aprile 2007 ed inserita nel registro comunitario dei
medicinali con i numeri:

EU/1/02/211/010 5000 UI soluzione iniettabile uso sottocutaneo o endovenoso siringa preriempita (vetro) 0,5 ml (10.000
UI/ml) 6 siringhe preriempite;

EU/1/02/211/011 6000 UI soluzione iniettabile uso sottocutaneo o endovenoso siringa preriempita (vetro) 0,3 ml (20.000
UI/ml) 6 siringhe preriempite;

EU/1/02/211/012 8000 UI soluzione iniettabile uso sottocutaneo o endovenoso siringa preriempita (vetro) 0,4 ml (20.000
UI/ml) 6 siringhe preriempite;

Titolare A.I.C.: Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.
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DETERMINAZIONE 13 novembre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita di nuove confezioni del medicinale ßBetaferoný (interfe-
rone beta 1 b) autorizzate con procedura centralizzata europea dalla Commissione europea. (Determina-
zione/C n. 174/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita di nuove confezioni del medicinale BETAFERON (interferone beta 1 b) autoriz-
zate con procedura centralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione del 1� settembre 2006 ed inserite nel registro
comunitario del medicinale con i numeri:

EU/1/95/003/005 0,25 mg/ml polvere e solvente per soluzione iniettabile confezione da 15 confezioni singole ciascuna con-
tenente 1 flaconcino con polvere 1 siringa preriempita con solvente 1 adattatore per flaconcino con ago 2 batuffoli imbevuti di
alcool;

EU/1/95/003/005 0,25 mg/ml polvere e solvente per soluzione iniettabile confezione da 5 confezioni singole ciascuna con-
tenente 1 flaconcino con polvere 1 siringa preriempita con solvente 1 adattatore per flaconcino con ago 2 batuffoli imbevuti di
alcool.

Titolare A.I.C.: Bayer Schering Pharma AG.
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DETERMINAZIONE 13 novembre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medicinale ßCerezymeý (imiglucerasi) autoriz-
zata con procedura centralizzata europea dalla Commissione europea. (Deliberazione/C n. 173/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medicinale CEREZYME (imiglucerasi) autorizzata con proce-
dura centralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione del 28 gennaio 2000 ed inserita nel registro comunitario
del medicinale con i numeri:

EU/1/97/053/003 400 U polvere per concentrato per soluzione per infusione endovenosa uso endovenoso 1 flaconcino;

EU/1/97/053/004 400 U polvere per concentrato per soluzione per infusione endovenosa uso endovenoso 5 flaconcini;

EU/1/97/053/005 400 U polvere per concentrato per soluzione per infusione endovenosa uso endovenoso 25 flaconcini.

Titolare A.I.C.: Genzyme Europe B.V.
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DETERMINAZIONE 13 novembre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medicinale ßEnbrelý (etanercept) autorizzata
con procedura centralizzata europea dalla Commissione europea. (Deliberazione/C n. 172/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medicinale ENBREL (etanercept) autorizzata con procedura
centralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione del 4 agosto 2006 ed inserita nel registro comunitario del medi-
cinale con il numero:

EU/1/99/126/012 - 25 mg/ml polvere e solvente per soluzione iniettabile uso pediatrico uso sottocutaneo 1 ml (25 mg/ml)
4 flaconi + 4 siringhe preriempite + 8 siringhe vuote + 20 aghi + 24 tamponi imbevuti di alcool.

Titolare A.I.C.:Wyeth Europa Limited.
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DETERMINAZIONE 13 novembre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medicinale ßNovorapidý (insulina aspart) auto-
rizzata con procedura centralizzata europea dalla Commissione europea. (Deliberazione/C n. 171/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medicinale NOVORAPID (insulina aspart) autorizzata con
procedura centralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione del 4 giugno 2003 ed inserita nel registro comunita-
rio del medicinale con il numero:

EU/1/99/119/013 INNOLET 100 U/ml soluzione iniettabile uso sottocutaneo ed endovenoso cartuccia (vetro) in penna
preriempita 3,0 ml 5 penne preriempite

Titolare A.I.C.: Novo Nordisk A/S
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßGiasioný

Estratto determinazione n. 651 del 13 novembre 2007
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßMirtazapina Merck Generics Italiaý

Estratto determinazione n. 650 del 13 novembre 2007

ö 40 ö



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

30-11-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 279

ö 41 ö



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

30-11-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 279

07A09939

ö 42 ö



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

30-11-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 279

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßRedeguaný

Estratto determinazione n. 649 del 13 novembre 2007
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßEnalapril Idroclorotiazide EGý

Estratto determinazione n. 643 del 13 novembre 2007
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