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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

S O M M A R I O
����

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 3 novembre 2008. � Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita delle specialita'
medicinali:

Abseamed (epoetina alfa) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Pag. 7

Pradaxa (dabigatran etexilato) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 11

Autorizzazioni all’importazione parallela dei seguenti medicinali per uso umano:

Augmentine . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 13

Voltaren Emulgel . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 14

Meliane . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 16

Harmonet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 17

Efferalgan . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 18

Cerazet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 22

Imodium . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 23

Tilavist . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 25

Celluvisc . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 26

Musco-Ril . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 27

Stugeron . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 28

Bisolvon . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 29

Diprosalic . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 30

Tobredex . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 31

Tavor . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 32

Yasmin . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 34

Mercilon . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 36

Voltaren Emulgel . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 38
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Autorizzazioni all’importazione parallela dei seguenti medicinali per uso umano:

Pevaryl . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Pag. 39

Glucobay . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 40

Minigeste . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 41

Minesse . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 42

Autorizzazioni all’immissione in commercio dei seguenti medicinali per uso umano:

Lansoprazolo Genetic Health . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 43

Aspiglicina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 45

Ondansetron Kabi . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 46

Ondansetron Fidia . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 50

Ondansetron Hospira . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 53

Ondansetron B. Braun . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 56

Ondansetrone Ranbaxy . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 59

Ondansetrone Hikma . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 66

Ondansetrone Aurobindo . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 68

Ondansetrone Mylan Generics Italia . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 72

Ondansetrone Mylan Generics . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 75

Ondansetrone Teva . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 80

Sentrodan . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 85

Belofran. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 89

Fluorosceina Alcon . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 92

Alateris . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 94

Quinapril Ranbaxy . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 97

Ciprofloxacina Hikma . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 100

Modificazioni dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei seguenti medicinali per uso umano:

Mono OPV1 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 102

Mono OPV3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 103

Pregnyl . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 104

Citocartin . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 105

Gastrofrenal . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 106

Immunohbs . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 107
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Modificazioni dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei seguenti medicinali per uso umano:

Flunox. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Pag. 108

Lexil . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 109

Supracef . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 110

Deprexen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 111

Clodolam . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 112

Slipirem . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 113

Neotigason . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 114

Peptirex. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 115

Tationil. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 116

Omicrodipina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 117

Lidonest 2% . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 118

Pipeacid . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 119

Latocef . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 120

Nimesulide Mylan Generics . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 121

Diclofenac Hexal. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 122

Tiocalmina. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 123

Flunisolide Pantafarm . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 124

Quiens . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 125

Pulmaxan . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � 126
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITAØ

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 3 novembre 2008.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita'
medicinale ßAbseamed� (epoetina alfa), autorizzata con pro-
cedura centralizzata europea dalla Commissione europea.
(Determinazione/C n. 230/2008).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medici-
nale ßAbseamed� (epoetina alfa), autorizzata con procedura centraliz-
zata europea dalla Commissione europea con la decisione del 28 agosto
2007 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:

EU/1/07/412/001 1000 UI/0/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml (2000 UI/ml)
1 siringa preriempita;

EU/1/07/412/002 1000 UI/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml (2000 UI/ml)
6 siringhe preriempite;

EU/1/07/412/003 2000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml (2000 UI/ml)
1 siringa preriempita;

EU/1/07/412/004 2000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml (2000 UI/ml)
6 siringhe preriempite;

EU/1/07/412/005 3000 UI/0,3 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,3 ml (10000 UI/ml)
1 siringa preriempita;

EU/1/07/412/006 3000 UI/0,3 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,3 ml (10000 UI/ml)
6 siringhe preriempite;

EU/1/07/ 412/007 4000 U1/0,4 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,4 ml (10000 UI/ml)
1 siringa preriempita;

EU/1/07/412/008 4000 UI/0,4 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,4 ml (10000 UI/ml)
6 siringhe preriempite;

EU/1/07/412/009 5000 UI/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml (10000 UI/ml)
1 siringa preriempita;

EU/1/07/412/010 5000 UI/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml (10000 UI/ml)
6 siringhe preriempite;

EU/1/07/412/011 6000 UI/0,6 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,6 ml (10000 UI/ml)
1 siringa preriempita;

EU/1/07/412/012 6000 UI/0,6 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,6 ml (10000 UI/ml)
6 siringhe preriempite;

EU/1/07/412/013 8000 UI/0,8 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,8 ml (10000 UI/ml)
1 siringa preriempita;

EU/1/07/412/014 8000 UI/0,8 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,8 ml (10000 UI/ml)
6 siringhe preriempite;

EU/1/07/412/015 10000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml (10000 UI/ml)
1 siringa preriempita;

EU/1/07/412/016 10000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa
preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml (10000 UI/ml)
6 siringhe preriempite.

Titolare A.I.C.: Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co KG.

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento del-
l’Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13
dell’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salute e

delle politiche sociali del 16 agosto 2008, registrato dal-
l’Ufficio centrale del bilancio al registro visti semplici,
foglio n. 803 in data 16 luglio 2008, con cui il prof.
Guido Rasi e' stato nominato Direttore generale del-
l’Agenzia italiana del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblica� con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre
2000, n. 388;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante
ßDisciplina della tutela sanitaria delle attivita' sportive
e della lotta contro il doping�;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, con-
cernente l’attuazione della direttiva 2000/38/CE e l’in-
troduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a
monitoraggio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nente i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;
Visto il regolamento n. 726/2004/CE;
Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote

AIFA 2004 (revisione delle note CUF)�, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 156
del 7 luglio 2006;
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Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente ßManovra
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionata�;

Vista la domanda con la quale la ditta Medice Arz-
neimittel Puº tter GmbH & Co KG ha chiesto la classifi-
cazione, ai fini della rimborsabilita' ;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 9-10 settembre 2008;

Vista la deliberazione n. 19 del 30 settembre 2008 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del Direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie
fasi della distribuzione, alla specialita' medicinale
ßAbseamed� debba venir attribuito un numero di iden-
tificazione nazionale;

Determina:

Art. 1.

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.

Alla specialita' medicinale ABSEAMED (epoetina
alfa) nelle confezioni indicate vengono attribuiti i
seguenti numeri di identificazione nazionale.

Confezioni:
1000 UI/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa pre-

riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml
(2000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494011/E (in base 10), 14QRTV (in
base 32);

1000 UI/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml
(2000 UI/ml) 6 siringhe preriempite:

A.I.C. n. 038494023/E (in base 10), 14QRU7 (in
base 32);

2000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml
(2000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494035/E (in base 10), 14QRUM (in
base 32);

2000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml
(2000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494047/E (in base 10), 14QRUZ (in
base 32);

3000 UI/0,3 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,3 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494050/E (in base 10), 14QRV2 (in
base 32);

3000 UI/0,3 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,3 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494062/E (in base 10), 14QRVG (in
base 32);

4000 UI/0,4 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,4 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494074/E (in base 10), 14QRVU (in
base 32);

4000 UI/0,4 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,4 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494086/E (in base 10), 14QRW6 (in
base 32);

5000 UI/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494098 /E (in base 10), 14QRWL (in
base 32);

5000 UI/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494100 /E (in base 10), 14QRWN (in
base 32);

6000 UI/0,6 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,6 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494112/E (in base 10), 14QRX0 (in
base 32);

6000 UI/0,6 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,6 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494124/E (in base 10), 14QRXD (in
base 32);

8000 UI/0,8 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,8 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494136/E (in base 10), 14QRXS (in
base 32);

8000 UI/0,8 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,8 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494148/E (in base 10), 14QRY4 (in
base 32);

10000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494151/E (in base 10), 14QRY7 (in
base 32);

10000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa preriem-
pita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494163/E (in base 10), 14QRYM (in
base 32).
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Indicazioni terapeutiche:
trattamento dell’anemia sintomatica associata a

insufficienza renale cronica (IRC) in pazienti adulti e
pediatrici: trattamento dell’anemia associata a insuffi-
cienza renale cronica in pazienti adulti e pediatrici
emodializzati e in pazienti adulti sottoposti a dialisi
peritoneale. Trattamento dell’anemia grave, di origine
renale, accompagnata da sintomi clinici, in pazienti
adulti con insufficienza renale non ancora dializzati.
Trattamento dell’anemia e riduzione del fabbisogno
trasfusionale in pazienti adulti in trattamento chemio-
terapico per tumori solidi, linfoma maligno o mieloma
multiplo e a rischio di trasfusione, come indicato dallo
stato generale del paziente (situazione cardiovascolare,
anemia preesistente all’inizio della chemioterapia).

ßAbseamed� puo' essere utilizzato per ridurre l’espo-
sizione a trasfusioni di sangue allogenico in pazienti adulti
non sideropenici, ritenuti ad alto rischio di complicanze
trasfusionali, prima di un intervento elettivo di chirurgia
ortopedica maggiore. Limitare l’uso ai pazienti con ane-
mia moderata (Hb 10 - 13 g/dl) non facenti parte di un
programma di predonazione autologa e per i quali si pre-
veda una perdita ematica di 900-1800 ml.

Art. 2.
Classificazione ai fini della rimborsabilita'

La specialita' medicinale ßAbseamed� (epoetina alfa)
e' classificata come segue.

Confezioni:
1000 UI/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa pre-

riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml
(2000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494011/E (in base 10), 14QRTV (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßA�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 9,44.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 15,58;

2000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml
(2000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494035/E (in base 10), 14QRUM (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßA�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 18,86.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 31,13;

3000 UI/0,3 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,3 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494050/E (in base 10), 14QRV2 (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßA�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 28,30.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 46,71;

4000 UI/0,4 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,4 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494074/E (in base 10), 14QRVU (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßA�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 37,75.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 62,30;

5000 UI/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494098/E (in base 10), 14QRWL (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßA�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 47,18.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 77,87;

6000 UI/0,6 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,6 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494112/E (in base 10), 14QRX0 (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßA�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 56,60.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 93,42;

8000 UI/0,8 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,8 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494136/E (in base 10), 14QRXS (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßA�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 75,49.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 124,59;

10000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml
(10000 UI/ml) 1 siringa preriempita;

A.I.C. n. 038494151/E (in base 10), 14QRY7 (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' :ßA�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 94,38.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 155,77;

1000 UI/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml
(2000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494023/E (in base 10), 14QRU7 (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 56,64.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 93,48;

2000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml
(2000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494047/E (in base 10), 14QRUZ (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 113,36.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 187,09;
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3000 UI/0,3 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,3 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494062/E (in base 10), 14QRVG (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 169,80.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 280,24;

4000 UI/0,4 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,4 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494086/E (in base 10), 14QRW6 (in
base 32);

Classe di rimborsabilita' : ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 226,50.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 373,82;

5000 UI/0,5 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494100/E (in base 10), 14QRWN (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 283,08.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 467,20;

6000 UI/0,6 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,6 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494124/E (in base 10), 14QRXD (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 339,60.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 560,48;

8000 UI/0,8 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,8 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494148/E (in base 10), 14QRY4 (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 452,94.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 747,54;

10000 UI/1,0 ml soluz. iniettabile in siringa pre-
riempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml
(10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite;

A.I.C. n. 038494163/E (in base 10), 14QRYM (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 566,28.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 934,59.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medici-
nale ßAbseamed� (epoetina alfa) e' la seguente:

per le confezioni fascia di rimborsabilita' ßA�:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti
(RNRL);

per le confezioni fascia di rimborsabilita' ßH�:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in struttura ad esso assimilabile (OSP1).

Art. 4.

Cndizioni e modalita' di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e
piano terapeutico di cui all’allegato 2 alla determina-
zione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribu-
zione diretta, pubblicata nel supplemento ordinario
alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.

La specialita' medicinale ßAbseamed� (epoetina alfa)
rientra nei piani terapeutici AIFA (template relativi alle
ex note AIFA 12, 32, 32-bis (Gazzetta Ufficiale n. 45
del 22 febbraio 2008) determinazione AIFA dell’11 feb-
braio 2008.

Art. 5.

Farmacovigilanza

Il presente medicinale e' inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensivo delle sospette
reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
(Gazzetta Ufficiale 1� dicembre 2003), e successivi
aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara' la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco.

Art. 6.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 3 novembre 2008

Il direttore generale: Rasi

08A08322
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DETERMINAZIONE 3 novembre 2008.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita'
medicinale ßPradaxa� (dabigatran etexilato), autorizzata con
procedura centralizzata europea dalla Commissione europea.
(Determinazione/C n. 229/2008).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medici-
nale ßPradaxa� (dabigatran etexilato), autorizzata con procedura cen-
tralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione del
18 marzo 2008 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i
numeri:

EU/1/08/442/001 75 mg capsula rigida uso orale blister
(AL/AL) 10�1 capsule;

EU/1/08/442/002 75 mg capsula rigida uso orale blister
(AL/AL) 30�1 capsule;

EU/1/08/442/003 75 mg capsula rigida uso orale blister
(AL/AL) 60�1 capsule;

EU/1/08/442/004 75 mg capsula rigida uso orale flacone (PP)
60 capsule;

EU/1/08/442/005 110 mg capsula rigida uso orale blister
(AL/AL) 10�1 capsule;

EU/1/08/442/006 110 mg capsula rigida uso orale blister
(AL/AL) 30�1 capsule;

EU/1/08/442/007 110 mg capsula rigida uso orale blister
(AL/AL) 60�1 capsule;

EU/1/08/442/008 110 mg capsula rigida uso orale flacone (PP)
60 capsule).

Titolare A.I.C.: Boehringer Ingelheim International GmbH.

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento del-
l’Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13
dell’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salute e

delle politiche sociali del 16 agosto 2008, registrato dal-
l’Ufficio centrale del bilancio al registro visti semplici,
foglio n. 803 in data 16 luglio 2008, con cui il prof.
Guido Rasi e' stato nominato Direttore generale del-
l’Agenzia italiana del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblica� con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre
2000, n. 388;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante
ßDisciplina della tutela sanitaria delle attivita' sportive
e della lotta contro il doping�;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, con-
cernente l’attuazione della direttiva 2000/38/CE e l’in-
troduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a
monitoraggio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;
Visto il regolamento n. 726/2004/CE;
Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote

AIFA 2004 (revisione delle note CUF)�, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 156
del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente ßManovra
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionata�;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione, ai fini della rimborsabilita' ;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 9-10 settembre 2008;

Vista la deliberazione n. 19 del 30 settembre 2008 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie
fasi della distribuzione, alla specialita' medicinale ßPra-
daxa� debba venir attribuito un numero di identifica-
zione nazionale;

Determina:

Art. 1.

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.

Alla specialita' medicinale PRADAXA (dabigatran
etexilato) nelle confezioni indicate vengono attribuiti i
seguenti numeri di identificazione nazionale.

Confezioni:
75 mg capsula rigida uso orale blister (AL/AL)

10�1 capsule;
A.I.C. n. 038451011/E (in base 10), 14PFU3 (in

base 32);
75 mg capsula rigida uso orale blister (AL/AL)

30�1 capsule;
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A.I.C. n. 038451023/E (in base 10), 14PFUH (in
base 32);

75 mg capsula rigida uso orale blister (AL/AL)
60�1 capsule;

A.I.C. n. 038451035/E (in base 10), 14PFUV (in
base 32);

75 mg capsula rigida uso orale flacone (PP)
60 capsule;

A.I.C. n. 038451047/E (in base 10), 14PFV7 (in
base 32);

110 mg capsula rigida uso orale blister (AL/AL)
10�1 capsule;

A.I.C. n. 038451050/E (in base 10), 14PFVB (in
base 32);

110 mg capsula rigida uso orale blister (AL/AL)
30�1 capsule;

A.I.C. n. 038451062/E (in base 10), 14PFVQ (in
base 32);

110 mg capsula rigida uso orale blister (AL/AL)
60�1 capsule;

A.I.C. n. 038451074/E (in base 10), 14PFW2 (in
base 32);

110 mg capsula rigida uso orale flacone (PP)
60 capsule;

A.I.C. n. 038451086/E (in base 10), 14PFWG (in
base 32).

Indicazioni terapeutiche: prevenzione primaria di
episodi tromboembolici in pazienti adulti sottoposti a
chirurgia sostitutiva elettiva totale dell’anca o del
ginocchio.

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

La specialita' medicinale ßPradaxa� (dabigatran ete-
xilato) e' classificata come segue.

Confezioni:
75 mg capsula rigida uso orale blister (AL/AL)

10�1 capsule;
A.I.C. n 038451011/E (in base 10), 14PFU3 (in

base 32);
Classe di rimborsabilita' : ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 22,15.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 36,56;

75 mg capsula rigida uso orale blister (AL/AL)
30�1 capsule;

A.I.C. n. 038451023/E (in base 10), 14PFUH (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 66,45.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 109,67;

110 mg capsula rigida uso orale blister (AL/AL)
10�1 capsule;

A.I.C. n. 038451050/E (in base 10), 14PFVB (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' ) ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 22,15.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 36,56;

110 mg capsula rigida uso orale blister (AL/AL)
30�1 capsule;

A.I.C. n. 038451062/E (in base 10), 14PFVQ (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßH�.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): e 66,45.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): e 109,67.
Validita' del contratto: ventiquattro mesi.

Condizioni:
sconto obbligatorio su EF alle strutture pubbliche

come da condizioni negoziali;
tetto di spesa per SSN: 3,2 milioni di e EF nei ven-

tiquattro mesi del contratto;
in caso di superamento del tetto l’azienda e' obbli-

gata al ripiano tramite pay-back nei sei mesi successivi.

Art. 3.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medici-
nale ßPradaxa� (dabigatran etexilato) e' la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, utilizzabile in ambiente ospedaliero o in struttura
ad esso assimilabile o in ambito extraospedaliero,
secondo le disposizioni delle regioni o delle provincie
autonome (OSP2).

Art. 4.
Farmacovigilanza

Il presente medicinale e' inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensivo delle sospette
reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
(Gazzetta Ufficiale 1� dicembre 2003), e successivi
aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara' la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco.

Art. 5.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 3 novembre 2008

Il direttore generale: Rasi

08A08323
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale per uso umano ßAugmentine�

Estratto determinazione AIP/UPC n. 142 del 15 ottobre 2008

08A08261
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Autorizzazioni all’importazione parallela del medicinale per uso umano ßVoltaren Emulgel�

Estratto determinazione AIP/UPC n. 143 del 15 ottobre 2008

08A08262
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Estratto determinazione AIP/UPC n. 144 del 15 ottobre 2008
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Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale per uso umano ßMeliane�

Estratto determinazione AIP/UPC n. 145 del 15 ottobre 2008

08A08264
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Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale per uso umano ßHarmonet�

Estratto determinazione AIP/UPC n. 146 del 15 ottobre 2008

08A08265
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Estratto determinazione AIP/UPC n. 147 del 15 ottobre 2008

08A08266

� 18 �



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

25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Estratto determinazione AIP/UPC n. 154 del 15 ottobre 2008

08A08273
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Estratto determinazione AIP/UPC n. 148 del 15 ottobre 2008
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßLexil�

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2094 del 23 ottobre 2008

08A08304
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßSupracef�

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2095 del 23 ottobre 2008

08A08305
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßDeprexen�

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2096 del 23 ottobre 2008

08A08306
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßClodolam�

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2097 del 23 ottobre 2008

08A08307
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßSlipirem�

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2098 del 23 ottobre 2008

08A08308
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßNeotigason�

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2099 del 23 ottobre 2008

08A08309
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßPeptirex�

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2100 del 23 ottobre 2008

08A08310

� 115 �



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

25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßTationil�

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2101 del 23 ottobre 2008

08A08311
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßOmicrodipina�

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2102 del 23 ottobre 2008

08A08312
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßLidonest 2%�

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2103 del 23 ottobre 2008

08A08313
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßPipeacid�

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2104 del 23 ottobre 2008

08A08314
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßLatocef�

Estratto determinazione AIC/N/T del 23 ottobre 2008

08A08315
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßNimesulide Mylan Generics�

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2113 del 23 ottobre 2008

08A08316
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßDiclofenac Hexal�

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2120 del 23 ottobre 2008

08A08317
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßTiocalmina�

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2138 del 23 ottobre 2008

08A08318
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßFlunisolide Pantafarm�

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2139 del 23 ottobre 2008

08A08319
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßQuiens�

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2154 del 23 ottobre 2008

08A08320
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25-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 276

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano ßPulmaxan�

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2157 del 23 ottobre 2008

08A08321

ITALO ORMANNI, direttore
Alfonso Andriani, redattore
Delia Chiara, vice redattore

(G803218/1) Roma, 2008 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S.
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EMODALITÀ PER LA VENDITA

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

— presso l’Agenzia dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. in ROMA,

piazza G. Verdi, 10 - 06 85082147;

— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sul sito www.ipzs.it,

al collegamento rete di vendita (situato sul lato destro della pagina).

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, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo
il DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sara' versato
in contanti alla ricezione.
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GAZZETTA UFFICIALE
DELLA REPUBBLICA ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2009 (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 2009.

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

* 4 5 - 4 1 0 3 0 1 0 8 1 1 2 5 *

* 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.

e 8,00


