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AVVISO AGLI ABBONATI

Dall’8 ottobre vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbonamento
per I’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.
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei seguenti medicinali per uso’'umano

Estratto provvedimento UPC/11/3330 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: GLUCAGEN

Confezioni: autorizzate allimmissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo
Riconoscimento.

Titolare AIC: NOVO NORDISK A/S

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0011/001/11/046

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata:. Aggiornamento del processo di produzione relativo al sistema di filtrazione

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto provvedimento UPC/II/3328 del 31 ottobre 2007

Specialitd Medicinale: TETRAVAC

Confezioni:

034127011/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA MONODOSE SOSPENSIONE/0,5 ML CON
AGO

034127023/M - 10 SIRINGHE PRERIEMPITE MONODOSE SOSPENSIONE 0,5ML CON
AGO

034127035/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA MONODOSE SOSPENSIONE 0,5 ML
SENZA AGO

034127047/M - 10 SIRINGHE PRERIEMPITE MONODQOSE SOSPENSIONE 0,5 ML
SENZA AGO

034127050/M - 10 SIRINGHE PRERIEMPITE CON NUOVO CAPPUCCIO COPRIAGO
DA 0,5 ML

034127062/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA CON NUOVO CAPPUCCIO COPRIAGO DA
0,5 ML

034127074/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA MONODOSE SOSPENSIONE 0,5 ML SENZA
AGO CON 1 AGO SEPARATO

034127086/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA MONODOSE SOSPENSIONE 0,5 ML SENZA
AGO CON 2 AGHI SEPARATI

034127098/M - 10 SIRINGHE PRERIEMPITE MONODOSE SOSPENSIONE 0,5 ML
SENZA AGO CON 10 AGHI SEPARATI

034127100/M - 10 SIRINGHE PRERIEMPITE MONODOSE SOSPENSIONE 0,5 ML
SENZA AGO CON 20 AGHI SEPARATI

Titolare AIC: SANOFI PASTEUR MSD S.N.C.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento:{ SE/H/0154/001/11/030,SE/H/0154/001/N01, SE/H/0154/001/R02
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 2, 4.3, 4.4,

4.8 ed ulteriori modifiche apportate durante le procedure di rinnovo europeo.

In conformita all'Allegato-che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione allimmissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto
delle Caratteristiche delProdotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le
modifiche relative al Foglio lllustrativo e alle Etichette dovranno altresi essere apportate entro 90 giorni
dalla data di entrata‘in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno pit essere dispensate al pubblico confezioni che non
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.

Pertanto, entro ia scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal

commercio;

Il presente provwedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto provvedimento UPC/I1/3329 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: PENTAVAC
Confezioni: 034126019/M - 1 FLACONE MONODOSE POLV. LIO. + 1 SIRINGA PRERIEMPITA
MONODOSE SENZA AGO SOSP. INIETTABILE 0,5 ML
034126021/M - 10 FLACONI MONODOSE POLV. LIO. + 10 SIRINGHE/PRERIEMPITE
MONODOSE SENZA AGO SOSP. INIETTABILE 0,5 ML
034126033/M - 1 FLACONE MONODOSE POLV. LIO. + 1 SIRINGA’ PRERIEMPITA
MONODOSE CON AGO SOSP. INIETTABILE 0,5 ML
034126045/M - 10 FLACONI MONODOQOSE POLV. LIO. + 10 SIRINGHE PRERIEMPITE
MONODOSE CON AGO SOSP.INIETTABILE 0,5 ML
034126058/M - 1 FLACONCINO DI POLVERE + 1 SIRINGHA PRERIEMPITA CON
NUOVO CAPPUCCIO COPRIAGO DA 0,5 ML
034126060/M - 10 FLACONCINI DI POLVERE + 10 SIRINGHE PRERIEMPITE CON
NUOVO CAPPUCCIO COPRIAGO DA 0,5 ML
034126072/M - " 0,5 ML POLVERE E SOSPENSIONE INIETTABILE " 1 FLACONCINO
MONODOSE + 1SIRINGA PRE-RIEMPITA MONODOSE CON 1 AGO SEPARATO
034126084/M - " 0,5 ML POLVERE E SOSPENSIONE INIETTABILE " 1 FLACONCINO
MONODOSE + 1SIRINGA PRE-RIEMPITA MONODOSE CON 2 AGHI SEPARATI
034126096/M - " 0,5 ML POLVERE E SOSPENSIONE INIETTABILE " 10 FLACONCINI
MONODOSE + 10 SIRINGHE PRE-RIEMPITE MONODOSE CON 10 AGHI SEPARATI
034126108/M - " 0,5 ML POLVERE E SOSPENSIONE INIETTABILE " 10 FLACONCINI
MONODQOSE + 10 SIRINGHE PRE-RIEMPITE MONODQOSE CON 20 AGHI SEPARATI
Titolare AIC: SANOFI PASTEUR MSD S.N.C,
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0153/001/11/040,SE/H/0153/001/N0O1, SE/H/0153/001/R02
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 2, 4.3, 4.4,
4 8 ed ulteriori modifiche apportate durante le procedure di rinnovo europeo.

In conformita all' Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
delf'autorizzazione aliimmissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto
delle Carstieristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; ie
modifiche relative al Foglio, lllustrativo e alle Etichette dovranno altresi essere apportate entro 90 giorni
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto.termine non potranno pit essere dispensate al pubblico confezioni che non
rechino ie modifiche indicate dal presente provvedimento.

Pertanto, entro lal.scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal
commercio.

li presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della,Repubblica Italiana.
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Estratto provvedimento UPC/R/69 dell’'8 novembre 2007

Specialita Medicinale: ACULAR

Confezioni: 033222011/M - "0,5% COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE DA 3 ML
033222023/M - "0,5% COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE DA 5-ML
033222035/M - "0,5% COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE DA 10 ML

Titolare AIC:  ALLERGAN S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: [E/H/0101/001/R/002, |E/H/0101/001/N/001
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Tipo Autorizzazione: Modifica stampati a seguito di Rinnovo dell’autorizzazione all'immissione in
commercio secondo procedura di Mutuo Riconoscimento

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in ‘vigore del presente provvedimento; le
modifiche relative al Foglio Illustrativo e alie Etichette dovranno altresi essere apportate entro 90 giorni
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento!

Trascorso il suddetto termine non potranno pili essere’ dispensate al pubblico confezioni che non
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal
commercio.

il presente provvedimento entra in vigore il giomo, successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto provvedimento UPC/R/70 dell'8 novembre 2007

Specialita Medicinale: CALDIOR
Confezioni: 035261015/M - 20 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER PVC/PVDC/AL 600

MG+400Ul
035261027/M - 30 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER PVC/PVDC/AL 600
MG+400UlI
035261039/M - 60 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER PVC/PVDC/AL 600
MG+400UI

Titolare AIC: PROGE MEDICA S.R.L.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0184/001/N001
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Tipo Autorizzazione: Modifica stampati a seguito di Rinnovo dell'autorizzazione all'immissione in
commercio secondo procedura di Mutuo Riconoscimento

In conformita all'Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione allimmissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in{vigore del presente provvedimento; le
modifiche relative al Foglio lllustrativo e alle Etichette dovranno, altresi essere apportate entro 90 giorni
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno pill essere._dispensate al pubblico confezioni che non
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal
commercio.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno/successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto provvedimento UPC/R/71 dell’8 novembre 2007

Specialita Medicinale: METOCAL VITAMINA D3

Confezioni: 035027010/M - 20 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER PVC/PVDC/AL 600 MG
+ 400Ul
035027022/M - 30 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER PVCIPVDC/AL 600 MG
+ 400U
035027034/M - 60 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER/PVC/PVDC/AL 600 MG
+ 400U|

Titolare AIC: ARTROPHARM A.P.S.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0184/001/N0QO1
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI

Tipo Autorizzazione: Modifica stampati a seguito di Rinnovo dell'autorizzazione all'immissione in
commercio secondo procedura di Mutuo Riconoscimento

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante.del presente provvedimento il Titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata ,in vigore del presente provvedimento; le
modifiche relative al Foglio lHlustrativo e alle Etichette . dovranno altresi essere apportate entro 90 giorni
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno piu.essere dispensate al pubblico confezioni che non
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento.

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra._indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal
commercio.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.
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Estratto provvedimento UPC/I1/3331 del 31 ottobre 2007

Specialitad Medicinale: CONTRAMAL

Confezioni: autorizzate allimmissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo
Riconoscimento.

Titolare AIC: PRODOTTI FORMENTI S.R.L.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0108/002-003/11/016, 11/15
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica
Modifica Apportata: Aggiornamento del Modulo 3.2.P e 3.2.8

I lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla-data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivotalla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.

1 —
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Estratto provvedimento UPC/II/3332 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: PROPESS

Confezioni: 033372018/M - 5 DISPOSITIVI VAGINALI 10 MG
Titolare AIC: FERRING S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0129/001/11/026

Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica

Modifica Apportata. Aumento delle dimensioni dei lotti da 7000 a 8000 unita e modifica
minore del processo produttivo del prodotto finito:

I lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio_fino alla data di scadenza indicata in
etichetfta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno sugcessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto provvedimento UPC/I1/3333 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: WINRHO

Confezioni; autorizzate all'immissione in commercio in ltalia a seguito di procedura di Mutuo
Riconoscimento.

Titolare AIC: CANGENE EUROPE LTD

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0634/001-003/11/007
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica
Modifica Apportata: Aggiornamento annuale del Plasma Master File.

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla~data di scadenza indicata in
efichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto provvedimento UPC/I1/3334 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: COPAXONE :

Confezioni: 035418021/M - "20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 28 SIRINGHE PRERIEMPITE

Titolare AIC: TEVA PHARMACEUTICALS LIMITED

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0453/002/11/057

Tipo di Modifica: Aggiunta sito di produzione

Modifica Apportata: Aggiunta di un sito di produzione alternativo del ,prodotto finito: Sicor
pharmaceuticals Inc. 19 Hughes Irvine CA 92618-1902 JSA.

Il Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al
Foglio lllustrativo dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento.

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
efichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto provvedimento UPC/I1/3335 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: BOTOX :

Confezioni: 034883013/M - 1 FLACONE 100 Ul POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE

Titolare AIC. ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: 1E/H/0113/001/11/040

Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica

Modifica Apportata: Aggiunta di un batch size da 60000 flaconcini e modifiche minori all' attuale
processo di produzione.

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla 'data di scadenza indicata in
etichetta.

il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.
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Estratto provvedimento UPC/I1/3336 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: COSOPT

Confezioni: autorizzate allimmissione in commercio in Italia a seguito di procedura di.Mutuo
Riconoscimento.

Titolare AIC: MERCK SHARP E DOHME (ITALIA) S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0134/001-002/11/032
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica

Modifica Apportata: Nuovo sito di produzione del principio attivo dorzolamide: Merck & Co., Inc.
Merck Manufacturing Division - 2778 south East Side Highway, Elkton, VA
22827 USA in sostituzione del sito Merck & Co., Inc., Rahway, New Jersey,
con conseguente aumento delle dimensione-dei lotti ed ulteriori modifiche
minori

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno/successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.
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Estratto provvedimento UPC/I1/3337 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: COSOPT

Confezioni: autorizzate all'immissione in commercio in ltalia a seguito di procedura“di’ Mutuo
Riconoscimento

Titolare AIC: MERCK SHARP E DOHME (ITALIA) S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0134/002/11/029, DK/H/0134/001/11/025

Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica
Modifica Apportata: Processo di produzione alternativo del principio attivo ;dorzolamide
cloridrato.

Modifica dei test di controllo in process , aggiunta di un test alternativo dei
controlli in process dell’ acetamidosulfone ed ulteriori modiche minori

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio“fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica Italiana.
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Estratto provvedimento UPC/I1/3338 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: TRUSOPT

Confezioni: autorizzate all’immissione in commercio in ltalia a seguito di procedura di-Mutuo
Riconoscimento.

Titolare AIC: MERCK SHARP E DOHME (ITALIA) S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0070/001-002/11/036

Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica

Modifica Apportata: Nuovo sito di produzione del principio attivo dorzolamide: Merck & Co., Inc. Merck
Manufacturing Division - 2778 south East Side Highway, Elkton, VA 22827 USA
in sostituzione del sito Merck & Co., Inc., Rahway, New Jersey, con conseguente
aumento delle dimensione dei lotti ed ulteriori-modifiche minori

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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Estratto provvedimento UPC/I1/3339 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: TRUSOPT

Confezioni: autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo
Riconoscimento.

Titolare AIC: MERCK SHARP E DCHME (ITALIA) S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0070/001/11/031; FR/H/0070/002/11/01
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica

Modifica Apportata: Processo di produzione alternativo del principio attivo. dorzolamide
cloridrato.
Modifica dei test di controllo in process , aggiunta di.un test alternativo dei
controlli in process dell’ acetamidosulfone ed ulteriori modiche minori

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.
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Estratto provvedimento UPC/II/3320 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: TORASEMIDE MERCK GENERICS

Confezioni; relativamente alle confezioni autorizzate allimmissione in commercio in Italia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: MERCK GENERICS ITALIA S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0358/003/11/012
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: Aggiunta del sito Sanochemia Pharmazeutika AG, Austria, quale fornitore
del principio attivo Torasemide.

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica ltaliana.

20 —



3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281

Estratto provvedimento UPC/II/3321 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: ORUDIS

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate allimmissione in commercio in Italia a-seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: SANOFI-AVENTIS S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0120/001/11/015
Tipo di Modifica: Modifica relativa al processo di produzione del Prodotto Finito

Modifica Apportata: Aggiunta di un nuovo lotto di prodotto finito paria 2900 kg e
consequenziali modifiche minori del processo di produzione.

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino<alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo, alla sua pubblicazione nelia Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281

Estratto provvedimento UPC/II/3322 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: ADVIL ISTANT LIQU! GELS

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: WYETH CONSUMER HEALTHCARE S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0368/001/11/044
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica

Modifica Apportata: MODIFICA DELLE SPECIFICHE DEL PRINCIPIO ATTIVO IBUPROFENE:
ELIMINAZIONE DEL TEST "TAPPED DENSITY"

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio-fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno succtessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281

Estratto provvedimento UPC/II/3323 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: ADVIL ISTANT LIQUI GELS

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in ltalia a 'seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: WYETH CONSUMER HEALTHCARE S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0368/001,004/11/043

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica
Modifica Apportata: Modifica dei controlli in- process effettuati durante la‘produzione del
prodotto finito.

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino ‘alla data di scadenza indicata in
etichetta.

[l presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281

Estratto provvedimento UPC/I1/3324 del 31 ottobre 2007

Specialitd Medicinale: ADVIL ISTANT LIQUI GELS

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate allimmissione in commercio in Italia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: WYETH CONSUMER HEALTHCARE S.P.A.

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0368/001/11/051

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica
Modifica Apportata: Modifica delle specifiche dell' eccipiente lecitina.

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fing/alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281

Estratto provvedimento UPC/I1/3325 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: OLMETEC

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: DAIICHI SANKYO ITALIA S.P.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0384/001-003/11/024
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica

Modifica Apportata: Presentazione di un aggiornamento del DMF (versione n°6) per la sostanza
attiva olmesartan medoxomil prodotta da Sankyo (Giappone)

| lotti gid prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino<alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successiyvo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281

Estratto provvedimento UPC/I1/3326 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: OLPRESS

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0386/001-003/11/019
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica

Modifica Apportata: Presentazione di un aggiornamento del DMF (versione n°6) per la sostanza
attiva olmesartan medoxomil prodotta da Sankyo (Giappone)

| lotti gid prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana.
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281

Estratto provvedimento UPC/I1/3327 del 31 ottobre 2007

Specialita Medicinale: PLAUNAC

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate allimmissione in commercio in ltalia a'seguito di
procedura di Mutuo Riconoscimento.

Titolare AIC: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0385/001-003/11/025
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica

Modifica Apportata: Presentazione di un aggiornamento del DMF (versione-n®6) per la sostanza
attiva olmesartan medoxomil prodotta da Sankyo (Giappone)

| lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla-data di scadenza indicata in
etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo‘alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.

07A09773

AUGUSTA TANNINI, direttore GABRIELE IuzzoOLINO, redattore

(G703229/1) Roma, 2007 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S.
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Segue: LIBRERIE CONCESSIONARIE PRESSO LE QUALI E IN VENDITA LA GAZZETTA UFFICIALE

cap localita libreria indirizzo pref. |tel. fax

28100 [ NOVARA EDIZIONI PIROLA E MODULISTICA Via Costa, 32/34 0321 626764 626764
90138 | PALERMO LA LIBRERIA DEL TRIBUNALE P.za V.E. Orlando, 44/45 091| ~6118225 552172
90138 | PALERMO LIBRERIA S.F. FLACCOVIO Piazza E. Orlando, 15/19 091 334323 | 6112750
90145 | PALERMO LA LIBRERIA COMMISSIONARIA Via S. Gregorietti, 6 091| 6859904| 6859904
90133 | PALERMO LIBRERIA FORENSE Via Maqueda, 185 091| 6168475| 6177342
43100 | PARMA LIBRERIA MAIOLI Via Farini, 34/D 0521 286226 284922
06087 | PERUGIA CALZETTI & MARIUCCI Via della Valtiera, 229 075| 5997736 5990120
29100 | PIACENZA NUOVA TIPOGRAFIA DEL MAINO Via Quattro Novembre, 160 0523 452342 461203
59100 | PRATO LIBRERIA CARTOLERIA GORI Via Ricasoli, 26 0574 22061 610353
00192 [ ROMA LIBRERIA DE MIRANDA Viale/G. Cesare, 51/E/F/G 06| 3213303| 3216695
00187 [ROMA LIBRERIA GODEL Via Poli, 46 06| 6798716 6790331
00187 [ ROMA STAMPERIA REALE DI ROMA Via Due Macelli, 12 06| 6793268 | 69940034
63039 | SANBENEDETTO D/T (AP) | LIBRERIA LA BIBLIOFILA Via Ugo Bassi, 38 0735 587513 576134
10122 | TORINO LIBRERIA GIURIDICA Via S. Agostino, 8 011| 4367076 4367076
36100 | VICENZA LIBRERIA GALLA 1880 Viale Roma, 14 0444 225225 225238

MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso I’Agenzia dell’Istituto Poligrafico e Zecca.dello Stato S.p.A. in ROMA, piazza G. Verdi, 10 - = 06 85082147;

— presso le librerie concessionarie indicate (elenco consultabile sul sito www.ipzs.it)

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per corrispondenza potranno essere inviate a:

Funzione Editoria - U.O. DISTRIBUZIONE

Attivita Librerie concessionarie, Vendita diretta e Abbonamenti a periodici
Piazza Verdi 10, 00198 Roma

fax: 06-8508-4117

e-mail: editoriale@ipzs.it

avendo cura di specificare/nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, I'indirizzo di spedizione e di fatturazione (se diverso) ed indicando
il codice fiscale per i privati::L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sara versato in contanti alla
ricezione.

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.

Per informazioni, prenotazioni o reclami attinenti agli abbonamenti oppure alla vendita della Gazzetta Ufficiale bisogna rivolgersi direttamente
allAmministrazione, presso I'lstituto Poligrafico e Zecca dello Stato - Piazza G. Verdi, 10 - 00100 ROMA

Vendite
“E» 800-864035 - Fax 06-85084117

Numero verde
“&» 800-864035

Ufficio inserzioni
“E» 800-864035 - Fax 06-85082242

Gazzetta Ufficiale Abbonamenti
“&E» 800-864035 - Fax 06-85082520




CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2008 (salvo conguaglio) (*)

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento aifascicolidellaserie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04) - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52) - semestrale € 239,00
Tipo A1 Abbonamento aifascicolidellaserie generale, inclusiisoli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi:

(di cui spese di spedizione € 132,57) - annuale € 309,00

(di cui spese di spedizione € 66,28) - semestrale € 167,00
Tipo B Abbonamento aifascicolidellaserie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29) - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64) - semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicolidellaserie speciale destinata agli atti della CE:

(di cui spese di spedizione € 41,27) - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63) - semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento aifascicolidellaserie destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31) - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione € 7,65) - semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento aifascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre' pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02) - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01) - semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamentoaifascicolidellaseriegenerale,inclusituttiisupplementiordinari,edaifascicolidelle quattroserie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93) - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46) - semestrale € 431,00
Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i prevvedimenti legislativi e ai fascicoli

delle quattro serie speciali:
(di cui spese di spedizione € 264,45) - annuale € 682,00
(di cui spese di spedizione € 132,22) - semestrale € 357,00

N.B.: L’abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili
Integrando con la somma di € 80,00 il versamento relativo, al tipo di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima -
prescelto, si ricevera anche I'Indice Repertorio Annuale Cronologico per materie anno 2008.

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00

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

Prezzidivendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi),"egni’ 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsiy prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo dekTesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
5% SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI
(di cui spese di spedizione € 127,00) - annuale € 295,00
(di cui spese di spedizione € 73,00) - semestrale € 162,00
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 39,40) - annuale € 85,00
(di cui spese di spedizione € 20,60) - semestrale € 53,00
Prezzo di vendita di un fascicolo, oghi, 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,00

I.V.A. 20% inclusa

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento‘annuo
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

190,00
180,50

ah

Per I'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 € 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 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI Al 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.

* 45 -4103010712073 +* ’



