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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 29 settembre 2009.

Approvazione dell’elenco delle confezioni di medicinali per le quali sono ripristinati i prezzi di cui alla determinazione
27 settembre 2006.

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito in legge 24
novembre 2003, n. 326, recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la
correzione dei conti pubblici, in particolare i commi 1 e 5 lettere fe f-bis);

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro della salute di concerto con il
Ministro dell’leconomia e finanze e con il Ministro della funzione pubblica,
concernente “Regolamento recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’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 dall’'Ufficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici,
Foglio n. 803 in data 16 luglio 2008, con il quale & stato designato il Prof. Guido
Rasi in qualita di Direttore Generale dell’AlFA,;

Visto l'articolo 1, comma 796, lett. f) della legge 27 dicembre 2006 n. 296, che
conferma per gli anni 2007 e seguenti le misure di contenimento della spesa
farmaceutica assunte dall’Aifa, ed, in particolare, la Delibera n.26 del Consiglio di
Amministrazione in data 27 settembre 2006;

Vista la Determinazione del 27 settembre 2006 concernente “Manovra per il
governo della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata “ con cui &
stata adottata una misura finalizzata a ridurre nella misura del 5% il prezzo al
pubblico dei medicinali comunque dispensati o impiegati dal SSN, gia vigente;
nonché di rideterminare lo sconto al produttore dello 0,6%, gia disposto con la
determinazione Aifa del 30 dicembre 2005, cit. in premesse e mantenere in vigore le
predette misure fino ad integrale copertura del disavanzo accertato per il 2006,
previa verifica da effettuarsi entro il termine del 15.02.07;

Visto I'articolo 1, comma 796, lett. g) della legge n.296/2006 citata, che consente
alle Aziende farmaceutiche di chiedere all’Aifa la sospensione degli effetti di cui alla
citata Delibera n. 26 del 27 settembre 2006, previa dichiarazione di impegno al
versamento alle Regioni degli importi individuati da apposite tabelle di equivalenza
degli effetti economico — finanziari per il SSN;
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Visto I'art.1, comma 796, lett. h), della legge n.296/2006 citata;

Rilevato che le differenze di prezzo tra prodotti uguali o analoghi eventualmente
indotte dall'applicazione del sistema del payback in questione non costituiscono
variazioni di spesa a carico del S.S.N.

Vista la Delibera n. 4 in data 8 febbraio 2007, con cui il Consiglio di
Amministrazione ha approvato, ai sensi e per gli effetti del’art.1, comma 796, lett. g)
della legge n.296/2006 citata, di ripristinare, con decorrenza 1 marzo 2007, i prezzi
in vigore il 30 settembre 2006 per i farmaci indicati nell’elenco delle confezioni di
medicinali per le quali le aziende hanno applicato il pay back;

Vista la Determinazione del 9 febbraio 2007, pubblicata in G.U. n. 43 del 21
febbraio 2007, recante approvazione dell’elenco relativo alle Aziende che si sono
avvalse della facolta di ripianare I'eccedenza di spesa farmaceutica secondo le
modalita di pay back;

Visto l'articolo 9, comma 1 del DL 31.12.2007, convertito con legge 28 febbraio
2008 n. 31 che proroga fino al 31 dicembre 2008 gli effetti della facolta esercitata
dalle aziende farmaceutiche in ordine alla sospensione della riduzione del 5 per
cento dei prezzi, ai sensi dell’articolo 1, comma 796, lettera g), della legge 27
dicembre 2006, n. 296.

Visto I'articolo 34, comma 1 del decreto legge 30.12.2008, n. 207, convertito con
modificazione nella legge n. 14 del 27 febbraio 2009, che proroga fino al 31
dicembre 2009 gli effetti della disposizione di cui all’art. 9 comma 1, primo periodo,
del decreto legge 31.12.2007, n. 248, convertito in legge n.31/2008 citato, e che
dispone che con determinazione dell’Aifa, da approvarsi entro il 31 gennaio 2009,
sono definiti gli aspetti applicativi.

Tenuto conto delle adesioni formalizzate dalle singole Aziende alla manovra del pay
back entro il termine del 19 gennaio us, disposto dalla determina AIFA del 29
gennaio 2009.
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DETERMINA

Art. 1

1. E’ approvato lallegato elenco (all.1), recante le confezioni dei medicinali
classificati nella fascia A) di cui all'art. 8, comma 10, della legge 24/12/1993, n.
537, oggetto della manovra di pay back, per i quali sono ripristinati, con
decorrenza 1 ottobre 2009, i prezzi in vigore il 30 settembre 2006 nonché quelli
successivamente a tale data rideterminati. E’, altresi, approvato l'allegato elenco
(all.2), recante le confezioni dei medicinali classificati nella classe A) di cui sopra
ad uso esclusivamente ospedaliero (H).

2. Gli sconti dovuti dal produttore di cui alla determinazione Aifa del 30 dicembre
2005 e dal farmacista e dal grossista di cui alla determinazione Aifa del 9 febbraio
2007 pari allo 0,6% del prezzo al pubblico comprensivo di IVA, sono applicati
anche ai prodotti rimborsabili ceduti non attraverso il SSN.

Art.2

1. Per le confezioni dei medicinali di cui all'articolo 1, per il periodo di tempo
1° ottobre 2009 / 31 dicembre 2009, in ragione dall’applicazione del pay back, &
sospesa la riduzione del prezzo del 5% di cui alla determinazione Aifa del
27 settembre 2006, citata in premessa.

Il presente provvedimento € pubblicato in Gazzetta Ufficiale ed & efficace dal 1°
ottobre 20009.

Roma, 29 settembre 2009

1l direttore generale: Rasl
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27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

DETERMINAZIONE 6 ottobre 2009.

Esclusione dall’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale dei medicinali «Epoteina
alfa» e «Epoteina beta» limitatamente all’indicazione terapeutica: trattamento della emoglobinuria parossistica notturna
(EPN).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269, convertito nella legge 24
novembre 2003, n. 326, che istituisce 1'Agenzia Italiana del Farmaco ed in particolare il
comma 13;

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 dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del
comma 13 dell'art. 48 sopra citato, ed in particolare I'art. 19;

Vista la legge 23 dicembre 1996 n. 648, di conversione del decreto legge 21 ottobre
1996, n. 536, relativa alle misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la

determinazione del tetto di spesa per I'anno 1996, pubblicata nella Gazzetta ufficiale n. 300
del 23/12/ 1996;

Visto il provvedimento della Commissione Unica del Farmaco (CUF) datato 20
luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con errata-
corrige su Gazzetta Ufficiale n. 232 del 04/10/00, concernente l'istituzione dell’elenco dei
medicinali innovativi la cui commercializzazione e autorizzata in altri Stati ma non sul
territorio nazionale, dei medicinali non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimentazione
clinica e dei medicinali da impiegare per una indicazione terapeutica diversa da quella
autorizzata, da erogarsi a totale carico del Servizio sanitario nazionale qualora non esista
valida alternativa terapeutica, ai sensi dell’art. 1, comma 4, del decreto legge 21 ottobre
1996 n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996 n. 648;

Visto il provvedimento della Commissione Unica del Farmaco datato 8
gennaio 1998, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 58 dell” 11/03/1998, concernente
I'inserimento, nel succitato elenco, dei medicinali epoetina alfa ed epoetina beta, in
assenza di valida alternativa terapeutica disponibile, per il trattamento della emoglobinuria
parossistica notturna;

Vista altresi la Determinazione/C n. 214/2008 dell’AIFA del 30 luglio 2008,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 184 del 07/08/2008, con cui é stato definito il regime
di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita medicinale Soliris (eculizumab),
autorizzata con procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea con
decisione del 20 giugno 2007 per la seguente indicazione: Soliris ¢ indicato nel trattamento dei
pazienti affetti da emoglobinuria parossistica notturna (EPN). Le evidenze dei benefici clinici di
Soliris nel trattamento di pazienti con EPN si limitano a pazienti che hanno ricevuto in precedenza
trasfusioni;




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Considerato che nel succitato elenco dei farmaci erogabili a totale carico del S.S.N.
ai sensi della Legge 648/96, I’epoetina alfa e I’epoetina beta risultano ancora inserite per
il trattamento della emoglobinuria parossistica notturna (EPN);

Considerato, altresi, che sono venuti a mancare i presupposti di essenzialita e di
mancanza di alternativa terapeutica che ne giustificavano 1'inclusione;

Tenuto conto della decisione assunta dalla Commissione consultiva Tecnico-
scientifica (CTS) nella riunione dell’8 e 9 settembre 2009, come da verbale n. 71;

Ritenuto pertanto di escludere i medicinali epoetina alfa ed epoetina beta
dall’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale istituito
ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648 - limitatamente all’indicazione terapeutica:
trattamento della emoglobinuria parossistica notturna (EPN);

Visto il Decreto del Ministro del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali del 16
luglio 2008, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici, Foglio n.
803 in data 18 luglio 2008, con cui il Prof. Guido Rasi e stato nominato Direttore Generale
dell’ Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il Decreto del Ministro della Salute 28 settembre 2004 che ha costituito la
Commissione consultiva Tecnico-scientifica dell” Agenzia Italiana del Farmaco;

DETERMINA

I medicinali epoetina alfa ed epoetina beta, di cui al provvedimento della
Commissione Unica del Farmaco datato 8 gennaio 1998, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 58 dell’ 11/03/1998, citato in premessa, sono esclusi dall’elenco dei medicinali
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale istituito ai sensi della legge 23
dicembre 1996, n. 648, di conversione del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536 -
limitatamente all'indicazione terapeutica: trattamento della emoglobinuria parossistica
notturna (EPN).

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 6 ottobre 2009

1l direttore generale: Ras1

09A12208
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DETERMINAZIONE 6 ottobre 2009.

Esclusione dall’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale del medicinale
«Cetuximab (Erbitux)».

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269, convertito nella legge 24
novembre 2003, n. 326, che istituisce 1'Agenzia Italiana del Farmaco ed in particolare il
comma 13;

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 dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del
comma 13 dell'art. 48 sopra citato, ed in particolare Iart. 19;

Vista la legge 23 dicembre 1996 n. 648, di conversione del decreto legge 21 ottobre
1996, n. 536, relativa alle misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la

determinazione del tetto di spesa per I'anno 1996, pubblicata nella Gazzetta ufficiale n. 300
del 23/12/ 1996;

Visto il provvedimento della Commissione Unica del Farmaco (CUF) datato 20
luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con errata-
corrige su Gazzetta Ufficiale n. 232 del 04/10/00, concernente l'istituzione dell’elenco dei
medicinali innovativi la cui commercializzazione & autorizzata in altri Stati ma non sul
territorio nazionale, dei medicinali non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimentazione
clinica e dei medicinali da impiegare per una indicazione terapeutica diversa da quella
autorizzata, da erogarsi a totale carico del Servizio sanitario nazionale qualora non esista
valida alternativa terapeutica, ai sensi dell’art. 1, comma 4, del decreto legge 21 ottobre
1996 n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996 n. 648;

Vista la Determinazione dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) datata 2
dicembre 2008, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 290 del 12/12/2008, concernente
I'inserimento, nel succitato elenco, del medicinale cetuximab (Erbitux), in assenza di
valida alternativa terapeutica disponibile, per il trattamento di carcinomi squamocellulari
recidivanti e/o metastatici del distretto testa-collo, come terapia di prima linea in combinazione
con cisplatino e 5-fluorouracile;

Vista altresi la Determinazione dell’AIFA dell" 8/06/2009, pubblicata nel
Supplemento Ordinario n. 104 alla Gazzetta Ufficiale n. 156 (Serie Generale) dell’
8/07/2009, con cui e stato definito il regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della
specialita medicinale Erbitux (cetuximab), autorizzata con procedura centralizzata
europea dalla Commissione Europea con la decisione del 20/02/2007, per il trattamento di
pazienti affetti da carcinoma a cellule squamose di testa e collo, in combinazione con chemioterapia
a base di platino nella malattia ricorrente e/o metastatica, ovvero per la stessa indicazione
terapeutica che ne aveva determinato 1'inserimento nel succitato elenco;
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Tenuto conto della decisione assunta dalla Commissione consultiva Tecnico-
scientifica (CTS) dell’ AIFA nella riunione dell’8 e 9 settembre 2009, come da verbale n. 71;

Ritenuto pertanto di escludere il medicinale cetuximab (Erbitux) di cui alla
Determinazione dell’ AIFA datata 2 dicembre 2008, sopra citata, dall’elenco dei medicinali
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale istituito ai sensi della legge 23

dicembre 1996, n. 648;

Visto il Decreto del Ministro del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali del 16
luglio 2008, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici, Foglio n.
803 in data 18 luglio 2008, con cui il Prof. Guido Rasi & stato nominato Direttore Generale
dell’ Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il Decreto del Ministro della Salute 28 settembre 2004 che ha costituito la
Commissione consultiva Tecnico-scientifica dell” Agenzia Italiana del Farmaco;

DETERMINA

Art.1

Il medicinale cetuximab (Erbitux), di cui alla Determinazione dell’AIFA datata 2
dicembre 2008, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 290 del 12/12/2008, citata in
premessa, € escluso dall’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio
sanitario nazionale istituito ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, di conversione del
decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 6 ottobre 2009

1l direttore generale: Ras1

09A12209
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Finasteride Del Corno»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2205 del 1° ottobre 2009

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa DEL CORNO & ASSOCIATI S.A.S. DI CRISTINA DEL CORNO & C.
(codice fiscale 13048510153) con sede legale e domicilio fiscale in PIAZZA DELLA CONCILIAZIONE, 2,
20123 - MILANO (MI).

Medicinale FINASTERIDE DEL CORNO
Confezione  AIC N° 038160014 - "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 15 COMPRESSE

E' ora trasferita alla societa:

LABORATORI ALTER S.R.L. (codice fiscale 04483510964) con sede legale e domicilio fiscale in VIA
EGADI, 7, 20144 - MILANO (MI).

Con conseguente variazione della denominazione del medicinale in FINASTERIDE ALTER

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12210
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Acetilcisteina Mylan Generics Italia»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2206 del 1° ottobre 2009
La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora

registrato a nome della societa MYLAN S.P.A. (codice fiscale 13179250157) con sede legale e domicilio
fiscale in VIA VITTOR PISANI, 20, 20124 - MILANO (MI).

Medicinale ACETILCISTEINA MYLAN GENERICS ITALIA
Confezione  AICN° 038175016 - " 600 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI " 20 COMPRESSE IN
TUBO PP
038175028 - " 600 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI " 30 COMPRESSE IN
TUBO PP

038175030 - " 600 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI " 20 COMPRESSE IN
FOGLIO DI ALLUMINIO LAMINATO
038175042 - " 600 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI " 30 COMPRESSE IN
FOGLIO DI ALLUMINIO LAMINATO
E' ora trasferita alla societa:

PENSA PHARMA S.P.A. (codice fiscale 02652831203) con sede legale e domicilio fiscale in VIA
ROSELLINI IPPOLITO, 12, 20124 - MILANO (MI).

Con conseguente variazione della denominazione del medicinale in ACETILCISTEINA PENSA

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12211
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Focitrom»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2207 del 1° ottobre 2009

La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa C & G FARMACEUTICI S.R.L. (codice fiscale 07903331002) con sede
legale e domicilio fiscale in VIA B. CROCE, 26, 00100 - ROMA (RM).

Medicinale FOCITROM

Confezione  AIC N° 037993019 - "ADULTI 3 G GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE " 1 BUSTA
DA3G
037993021 - "ADULTI 3 G GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE " 2 BUSTE
DA
3G

E' ora trasferita alla societa:

RATIOPHARM GMBH con sede legale e domicilio in GRAF-ARCO STRASSE 3, D-89079 - ULM
(GERMANIA).

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubbilica Italiana.

09A12212
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Broncofama

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2208 del 1° ottobre 2009
La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa F.A.M.A. SRL ISTITUTO CHIMICO BIOLOGICO (codice fiscale
00714740156) con sede legale e domicilio fiscale in VIA ALESSANDRO SAULI, 21, 20127 - MILANO (MI).

Medicinale BRONCOFAMA
Confezione  AIC N° 034009011 - "7,5 MG COMPRESSE OROSOLUBILI" 24 COMPRESSE

E' ora trasferita alla societa:

G.R. FARMA S.R.L. (codice fiscale 11975580157) con sede legale e domicilio fiscale in Viale De Gasperi,
107, 20017 - RHO - MILANO (MlI).

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12213
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Pluscor»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2209 del 1° ottobre 2009

La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa MERCK SERONO S.P.A. (codice fiscale 00399800580) con sede legale e
domicilio fiscale in VIA CASILINA, 125, 00176 - ROMA (RM).

Medicinale PLUSCOR

Confezione AICN° 033945015 - "5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE
RIVESTITE CON FILM (sospesa)
033945027 - "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE
RIVESTITE CON FILM

E' ora trasferita alla societa:

DAIICHI SANKYO ITALIA S.P.A. (codice fiscale 00468270582) con sede legale e domicilio fiscale in VIA
PAOLO DI DONO, 73, 00142 - ROMA (RM).

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12214
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Sotrizol»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2210 del 1° ottobre 2009

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa SPECIAL PRODUCT'S LINE S.P.A. (codice fiscale 03840521003) con sede
legale e domicilio fiscale in VIA CAMPOBELLO, 15, 00040 - POMEZIA - ROMA (RM).

Medicinale SOTRIZOL

Confezione  AICN° 037895012 -" 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 7 COMPRESSE IN
BLISTER
037895024 - " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 20 COMPRESSE
IN
BLISTER
037895036 - " 10 MG/ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE " FLACONE DA 20 ML

E' ora trasferita alla societa:

S.F. GROUP S.R.L. (codice fiscale 07599831000) con sede legale e domicilio fiscale in VIA DI
FIORANELLO, 186, 00100 - ROMA (RM).

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12215
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Ivrex»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2211 del 1° ottobre 2009

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societd DE SALUTE S.R.L. (codice fiscale 01155930199) con sede legale e
domicilio fiscale in VIA ANTONIO BIASINI, 26, 26015 - SORESINA - CREMONA (CR).

Medicinale IVREX

Confezione  AICN° 038368015-"2,5 MG + 12,5 MG COMPRESSE " 14 COMPRESSE DIVISIBILI
038368027 - " 5 MG + 25 MG COMPRESSE " 14 COMPRESSE DIVISIBILI

E' ora trasferita alla societa:

LABORATORIO PRODOTTI FARMACEUTICI BONISCONTRO E GAZZONE S.R.L. (codice fiscale
08205300588) con sede legale e domicilio fiscale in VIA PAVIA, 6, 20136 - MILANO (MI).

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12216
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Piperacillina e Tazobactam Ribbon»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2212 del 1° ottobre 2009

La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societd RIBBON S.R.L. (codice fiscale 02892360153) con sede legale e domicilio
fiscale in VIA G. PRATI, 4, 20145 - MILANO (MI).

Medicinale PIPERACILLINA E TAZOBACTAM RIBBON

Confezione  AIC N° 037667019 -"2 G + 250 MG/4 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE
INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 1 FLACONCINO
POLVERE + 1 FIALA SOLVENTE DA 4 ML
037667021 -" 4 G + 500 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE " 1
FLACONCINO POLVERE

E' ora trasferita alla societa:

EG S.P.A. (codice fiscale 12432150154) con sede legale e domicilio fiscale in VIA SCARLATTI DOMENICO,
31, 20124 - MILANO (Ml).

Con conseguente variazione della denominazione del medicinale in PIPERACILLINA E TAZOBACTAM EG

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12217
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Nizacol»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2213 del 1° ottobre 2009

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa P.S. PHARMA S.R.L. (codice fiscale 05861291002) con sede legale e
domicilio fiscale in VIA DELLA TENUTA DI TORRENOVA, 142, 00133 - ROMA (RM).

Medicinale NIZACOL

Confezione  AIC N° 025999071 - CREMA DERMATOLOGICA 2% 30 G (sospesa)
025999095 - CREMA GINECOLOGICA 2%78 G (sospesa)
025999107 - 15 OVULI VAGINALI 100 MG (sospesa)
025999121 - 10 COMPRESSE 500 MG

E' ora trasferita alla societa:

NEW RESEARCH S.R.L. (codice fiscale 01759860594) con sede legale e domicilio fiscale in VIA DELLA
TENUTA DI TORRENOVA, 142, 00133 - ROMA (RM).

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubbilica Italiana.

09A12218
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Benketol»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2214 del 1° ottobre 2009
La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa BENEDETTI S.P.A. (codice fiscale 00761810506) con sede legale e
domicilio fiscale in VICOLO DE' BACCHETTONI, 3, 51100 - PISTOIA (PT).

Medicinale BENKETOL

Confezione  AIC N° 038406017 - " 30 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 3 FIALE DA 1 ML
038406029 - " 20 MG/ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE " FLACONE DA 10 ML

E' ora trasferita alla societa:

BENEDETTI & CO. S.P.A. (codice fiscale 01670410479) con sede legale e domicilio fiscale in VIA
BOLOGNESE, 250, 51020 - PISTOIA (PT).

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12219
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Ibuprofene Ipfi»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2215 del 1° ottobre 2009
La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa LP.F.l. INDUSTRIA FARMACEUTICA SRL (codice fiscale 07512780151)
con sede legale e domicilio fiscale in VIA EGADI, 7, 20144 - MILANO (MI).

Medicinale IBUPROFENE IPFI

Confezione  AIC N° 037029016 - " 400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE
037029028 - " 600 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE

E' ora trasferita alla societa:

LABORATORI ALTER S.R.L. (codice fiscale 04483510964) con sede legale e domicilio fiscale in VIA
EGADI, 7, 20144 - MILANO (MlI).

Con conseguente variazione della denominazione del medicinale in IBUPROFENE ALTER

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12220
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Narielle»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2216 del 1° ottobre 2009
La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa SEGIX ITALIA S.R.L. (codice fiscale 07611511002) con sede legale e
domicilio fiscale in VIA DEL MARE 36, 00040 - POMEZIA - ROMA (RM).

Medicinale NARIELLE
Confezione  AIC N° 037898018 - " 0,05 % SPRAY NASALE, SOLUZIONE " FLACONE 15 ML

E' ora trasferita alla societa:

GERMED PHARMA S.P.A. (codice fiscale 03227750969) con sede legale e domicilio fiscale in VIA CANTU',
11, 20092 - CINISELLO BALSAMO - MILANO (MI).

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12221




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Mirtazapina Ipfi»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2217 del 1° ottobre 2009

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa LP.F.l. INDUSTRIA FARMACEUTICA SRL (codice fiscale 07512780151)
con sede legale e domicilio fiscale in VIA EGADI, 7, 20144 - MILANO (MI).

Medicinale MIRTAZAPINA IPFI
Confezione  AICN° 036854014 - " 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 30 COMPRESSE

E' ora trasferita alla societa:

LABORATORI ALTER S.R.L. (codice fiscale 04483510964) con sede legale e domicilio fiscale in VIA
EGADI, 7, 20144 - MILANO (MI).

Con conseguente variazione della denominazione del medicinale in MIRTAZAPINA ALTER

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubbilica Italiana.

09A12222




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Acido Alendronico M.S. Pharma»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2218 del 1° ottobre 2009
La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societd M.S. PHARMA S.R.L. (codice fiscale 05415690824) con sede legale e
domicilio fiscale in VIA MAESTRA LA BARBERA, 12/A, 90017 - SANTA FLAVIA - PALERMO (PA).

Medicinale ACIDO ALENDRONICO M.S. PHARMA
Confezione  AICN° 037443013 -"70 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 4 COMPRESSE

E' ora trasferita alla societa:

GERMED PHARMA S.P.A. (codice fiscale 03227750969) con sede legale e domicilio fiscale in VIA CANTU',
11, 20092 - CINISELLO BALSAMO - MILANO (Ml).

Con conseguente variazione della denominazione del medicinale in ACIDO ALENDRONICO GERMED

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12223




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Tedim»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2219 del 1° ottobre 2009

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa SAN CARLO FARMACEUTICI S.R.L. (codice fiscale 00432190585) con
sede legale e domicilio fiscale in VIA PROCOIO, 28, 00065 - FIANO ROMANO - ROMA (RM).

Medicinale TEDIM

Confezione  AIC N° 037901016 -" 100 MG CAPSULE RIGIDE " 10 CAPSULE
037901028 - " 150 MG CAPSULE RIGIDE " 2 CAPSULE
037901030 - " 200 MG CAPSULE RIGIDE "7 CAPSULE

E' ora trasferita alla societa:

BIOHEALTH PHARMACEUTICALS S.R.L. (codice fiscale 01740710684) con sede legale e domicilio fiscale
in VIA BOLOGNESE, 250, 51020 - PISTOIA (PT).

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12224




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Essaven Gel C.M.»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2220 del 1° ottobre 2009

Titolare AIC: A. NATTERMANN & CIE GMBH con sede legale e domicilio in
NATTERMANNALLE, 1 - 50829 KOLN (GERMANIA)
Medicinale: ESSAVEN GEL C.M.

Variazione AIC: Modifica Stampati su Richiesta Ditta

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punto 2 e 4.8 del RCP e corrispondenti Paragrafi
del Foglio lllustrativo)

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 036193011 -"1G+0,8 GGEL"TUBO DA 40 G

E’, inoltre, autorizzata la modifica della denominazione della confezione, gia registrata, di
seguito indicata:

AIC N. 036193011 -"1G+0,8 GGEL"TUBO DA 40 G
varia in:
AIC N. 036193011 -"1% + 0,8% GEL " TUBO DA 40 G

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

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12225




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Lonarid»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2222 del 1° ottobre 2009

Titolare AIC: BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A. (codice fiscale 00421210485)
con sede legale e domicilio fiscale in LOC. PRULLI 103/C, 50066 -
REGGELLO - FIRENZE (FI) Italia

Medicinale: LONARID

Variazione AIC: Modifica Stampati su Richiesta Ditta

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Sezioni 4 e 5 del RCP e corrispondenti Paragrafi
del Foglio Illustrativo)

relativamente alle confezioni sottoelencate:

AIC N. 020204095 - "400 MG + 10 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE
AIC N. 020204107 - " ADULTI 400 MG + 20 MG SUPPOSTE" 6 SUPPOSTE
AIC N. 020204119 - "200 MG + 5 MG SUPPOSTE" 6 SUPPOSTE

| lotti gia prodotti non possono piu essere dispensati al pubblico a decorrere dal 120°
giorno successivo a quello della pubblicazione della presente determinazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12226




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Diclofenac Doc»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2227 del 1° ottobre 2009

Titolare AIC: DOC GENERICI SRL (codice fiscale 11845960159) con sede legale e
domicilio fiscale in VIA MANUZIO, 7, 20124 - MILANO (M) Italia

Medicinale: DICLOFENAC DOC

Variazione AIC: Modifica Stampati su Richiesta Amministrazione

Adeguamento agli Standard Terms

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Paragrafo 5.3 del RCP)

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 035248018 - "75 MG SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE DA 75 MG/3 ML

E’, inoltre, autorizzata la modifica della denominazione della confezione, gia registrata, di
seguito indicata:

AIC N. 035248018 - "75 MG SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE DA 75 MG/3 ML

varia in:

AIC N. 035248018 - "75 MG/3 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO
INTRAMUSCOLARE" 5 FIALE DA 3 ML

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

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12227




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Albital»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2229 del 1° ottobre 2009

Medicinale: ALBITAL

Titolare AIC: KEDRION S.P.A. (codice fiscale 01779530466) con sede legale e
domicilio fiscale in LOCALITA' Al CONTI - FRAZIONE
CASTELVECCHIO PASCOLI, 55051 - BARGA - LUCCA (LU) ltalia
Variazione AIC: Modifica Stampati su Richiesta Ditta

Adeguamento agli Standard Terms

E’ autorizzata la modifica degli stampati

relativamente alle confezioni sottoelencate:

AIC N. 022515136 - "25 G/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONE 50 ML +
SET PER INFUSIONE

AIC N. 022515163 - "200 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE ENDOVENOSA" 1
FLACONE 50 ML + SET PER INFUSIONE

E’ inoltre modificata, secondo 'adeguamento agli standard terms, la denominazione delle
confezioni come di seguito di seguito indicate:

AIC N. 022515136 - "25 G/100 ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONE 50 ML +
SET PER INFUSIONE

varia in:

AIC N. 022515136 - "250 G/L SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONE 50 ML + SET
PER INFUSIONE

AIC N. 022515163 - "200 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE ENDOVENOSA" 1
FLACONE 50 ML + SET PER INFUSIONE

varia in:

AIC N. 022515163 - "200 MG/L SOLUZIONE PER INFUSIONE ENDOVENOSA" 1
FLACONE 50 ML + SET PER INFUSIONE

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

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubbilica Italiana.

09A12228




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Zinadiur»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2230 del 1° ottobre 2009

Titolare AIC: ERREKAPPA EUROTERAPICI S.P.A. (codice fiscale 09674060158) con
sede legale e domicilio fiscale in VIA CIRO MENOTTI , 1/A, 20129 -
MILANO (M) Italia

Medicinale: ZINADIUR

Variazione AIC: Modifica Stampati su Richiesta Ditta

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punti 4.5 e 4.8 del RCP e corrispondenti
paragrafi del Foglio lllustrativo)

relativamente alle confezioni sottoelencate:

AIC N. 028193011 - "10 MG + 12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14
COMPRESSE

AIC N. 028193023 - "5 MG + 6,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ 14
COMPRESSE (SOSPESA)

AIC N. 028193035 - "20 MG + 25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14
COMPRESSE (SOSPESA)

AIC N. 028193047 - " 10 MG + 12,5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28
COMPRESSE

| lotti gia prodotti non possono piu essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180°
giorno successivo a quello della pubblicazione della presente determinazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubbilica Italiana.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Per le confezioni "5 MG + 6,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14
COMPRESSE (AIC N° 028193023), "20 MG + 25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON
FILM" 14 COMPRESSE (AIC N° 028193035), sospese per mancata
commercializzazione, l'efficacia della presente determinazione decorrera dalla data di
entrata in vigore della determinazione di revoca della sospensione.

09A12229




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Diclofenac Angenerico»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2231 del 1° ottobre 2009

Titolare AIC: ANGENERICO S.P.A. (codice fiscale 07287621002) con sede legale e
domicilio fiscale in VIA NOCERA UMBRA, 75, 00181 - ROMA (RM) ltalia
Medicinale: DICLOFENAC ANGENERICO

Variazione AIC: Modifica Stampati su Richiesta Amministrazione
Adeguamento agli Standard Terms

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Paragrafo 5.3 del RCP e riformulazione del
Foglio lllustrativo e delle Etichette)

relativamente alle confezioni sottoelencate:

AIC N. 035832017 - " 25 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI " 60 COMPRESSE
AIC N. 035832029 - " 50 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI " 30 COMPRESSE
AIC N. 035832031 - " 100 MG SUPPOSTE " 10 SUPPOSTE

AIC N. 035832043 - " 75 MG/3 ML SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FIALE

E’, inoltre, autorizzata la modifica della denominazione della confezione, gia registrata, di
seguito indicata:

AIC N. 035832043 - " 75 MG/3 ML SOLUZIONE INIETTABILE " 5 FIALE

varia in:

AIC N. 035832043 - "75 MG/3 ML SOLUZIONE |INIETTABILE PER USO
INTRAMUSCOLARE" 5 FIALE

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

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12230




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Alendronato Doc Generici»

Estratto determinazione AIC/N/V n. 2232 del 1° ottobre 2009

Titolare AIC: DOC GENERICI SRL (codice fiscale 11845960159) con sede legale e
domicilio fiscale in VIA MANUZIO, 7, 20124 - MILANO (MI) Italia
Medicinale: ALENDRONATO DOC GENERICI

Variazione AIC: Modifica Stampati su Richiesta Amministrazione

E’ autorizzata la modifica degli stampati (Punti 4.4 e 4.8 del RCP e corrispondenti
Paragrafi del Foglio Illustrativo)

relativamente alla confezione sottoelencata:
AIC N. 037520018 -" 70 MG COMPRESSE " 4 COMPRESSE

| lotti gia prodotti non possono piu essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180°
giorno successivo a quello della pubblicazione della presente determinazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12231




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Suspiria»

Estratto determinazione AIC/N/T n. 2233 del 1° ottobre 2009

La titolarita delle autorizzazioni allimmissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa BENEDETTI S.P.A. (codice fiscale 00761810506) con sede legale e
domicilio fiscale in VICOLO DE' BACCHETTONI, 3, 51100 - PISTOIA (PT).

Medicinale SUSPIRIA

Confezione  AIC N° 038035010 - " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 7 COMPRESSE
038035022 - " 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 20 COMPRESSE
038035034 - " 10 MG/ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE " FLACONE DA 20 ML

E' ora trasferita alla societa:

BENEDETTI & CO. S.P.A. (codice fiscale 01670410479) con sede legale e domicilio fiscale in VIA
BOLOGNESE, 250, 51020 - PISTOIA (PT).

| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

09A12232




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Noravid»

Con la determinazione di seguito specificata si integra la determinazione n. aRM -
169/2009-1247 del 26/06/2009 a favore della ditta GENTIUM S.P.A.
Con la determinazione n. aRM — 169/2009-1247 bis del 30/09/2009 & consentito alla ditta

GENTIUM S.P.A.

lo smaltimento delle scorte, entro e non oltre 180 giorni, del medicinale:
Farmaco: NORAVID

Confezione: 026086052

Descrizione: 21 CAPSULE 400 MG

Farmaco: NORAVID
Confezione: 026086025
Descrizione: “200 MG/2,5 ML SOLUZIONE INIETTABILE” 10 FIALE 2,5 ML

Farmaco: PROCICLIDE
Confezione: 026111056
Descrizione: “400 MG CAPSULE RIGIDE” 21 CAPSULE

Farmaco: PROCICLIDE

Confezione: 026111029
Descrizione: “200 MG/2,5 ML SOLUZIONE INIETTABILE” 10 FIALE

09A12233




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Glimepiride Winthrop»

Con la determinazione n. aRM - 206/2009-8043 del 24/09/2009 & stata revocata,ai sensi dell’art. 38,
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta
WINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA S.R.L.

I'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni
indicate:

Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026352

Descrizione: "6 MG COMPRESSE" 15 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026349

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 15 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026337

Descrizione: "3 MG COMPRESSE" 15 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026325

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 15 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026313

Descrizione: "1 MG COMPRESSE" 15 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026301

Descrizione: "6 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026299

Descrizione: "6 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026287

Descrizione: "6 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026275

Descrizione: "6 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026263

Descrizione: "6 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026251

Descrizione: "6 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026248

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026236

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026224

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026212

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026200

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026198

Descrizione: "4 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026186

Descrizione: "3 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026174

Descrizione: "3 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026162

Descrizione: "3 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026150

Descrizione: "3 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026147

Descrizione: "3 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026135

Descrizione: "3 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026123

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Confezione 037026111

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026109

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026097

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026085

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026073

Descrizione: "2 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026061

Descrizione: "1 MG COMPRESSE" 120 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026059

Descrizione: "1 MG COMPRESSE" 90 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026046

Descrizione: "1 MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026034

Descrizione: "1 MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026022

Descrizione: "1 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL
Farmaco: GLIMEPIRIDE WINTHROP

Confezione 037026010

Descrizione: "1 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL

09A12234




27-10-2009 Supplemento ordinario n. 196 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 250

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Skelid»

Con la determinazione n. aRM - 207/2009-8055 del 25/09/2009 ¢& stata revocata,ai sensi dell’art.
38, comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta

SANOFI-AVENTIS S.P.A.

'autorizzazione allimmissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni
indicate:

Farmaco: SKELID
Confezione 031966017
Descrizione: "200MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE

09A12235
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Mucosolvany

Con la determinazione n. aRM - 208/2009-1436 del 25/09/2009 ¢ stata revocata,ai sensi dell’art. 38,
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta
BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A.

I’autorizzazione all'immissione in commercio dei sottoelencati medicinali, nelle confezioni indicate:

Farmaco: MUCOSOLVAN
Confezione 024428157
Descrizione: "60 MG COMPRESSE RIVESTITE" 20 COMPRESSE

Farmaco: MUCOSOLVAN
Confezione 024428183
Descrizione: "60 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 20 COMPRESSE

Farmaco: BISOLVON
Confezione 021004167
Descrizione: " 4 MG/5 ML SCIROPPO " FLACONE 150 ML AROMA FRAGOLA

Farmaco: BISOLVON
Confezione 021004128
Descrizione: "BAMBINI 8 MG SUPPOSTE" 6 SUPPOSTE

Farmaco: BISOLVON
Confezione 021004116
Descrizione: "ADULTI 16 MG SUPPOSTE" 6 SUPPOSTE

Farmaco: BISOLVON

Confezione 021004104
Descrizione: "8 MG GRANULATO"30 BUSTINE
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Accuretic»

Con la determinazione n. aRM - 209/2009-40 del 25/09/2009 & stata revocata,ai sensi dell’art. 38,
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta

PFIZER ITALIA S.R.L.

I'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni
indicate:

Farmaco: ACCURETIC

Confezione 028295020

Descrizione: "20 MG + 6,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"14 COMPRESSE
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Oxaliplatino Germed»

Per opportuna conoscenza, si comunica che con la determinazione di seguito specificata & stata
revocata, su rinuncia della ditta:
GERMED PHARMA S.P.A.

I’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale sottoindicato:

DETERMINAZIONE N. aRM - 210/2009-2376 del 28/09/2009

Farmaco: OXALIPLATINO GERMED

Confezione 038177022

Descrizione: "5 MG/ML POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN VETRO
DA 100 MG

Farmaco: OXALIPLATINO GERMED

Confezione 038177010

Descrizione: "5 MG/ML POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE" 1 FLACONCINO IN VETRO
DA 50 MG
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Ringer Baxter»

Con la determinazione n. aRM - 211/2009-6515 del 28/09/2009 & stata revocata,ai sensi dell’art.
38, comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta

BAXTER S.P.A.

I'autorizzazione allimmissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni

indicate:

Farmaco: RINGER BAXTER
Confezione 035972025
Descrizione: 10 SACCHE DA 1000 ML DI SOLUZIONE PER INFUSIONE

Farmaco: RINGER BAXTER

Confezione 035972013
Descrizione: 20 SACCHE DA 500 ML DI SOLUZIONE PER INFUSIONE
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Lopresor»

Con la determinazione n. aRM - 212/2009-1430 del 28/09/2009 & stata revocata,ai sensi dell’art. 38,
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta

DAIICHI SANKYO ITALIA S.P.A.

I'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni
indicate:

Farmaco: LOPRESOR

Confezione 023610064

Descrizione: "285 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO"28 COMPRESSE
Farmaco: LOPRESOR

Confezione 023610052

Descrizione: "140 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO"28 COMPRESSE
Farmaco: LOPRESOR

Confezione 023610049

Descrizione: "95 MG COMPRESSE A RILASCIO MODIFICATO"28 COMPRESSE
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Tevetenz»

Con la determinazione n. aRM - 213/2009-181 del 28/09/2009 €& stata revocata,ai sensi dell’art.
38, comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta

SOLVAY PHARMA S.P.A.

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni

indicate:

Farmaco: TEVETENZ
Confezione 033331075
Descrizione: 280 COMPRESSE FILM RIVESTITE 300 MG

Farmaco: TEVETENZ
Confezione 033331063
Descrizione: 100 COMPRESSE FILM RIVESTITE 300 MG

Farmaco: TEVETENZ
Confezione 033331051
Descrizione: 56 COMPRESSE FILM RIVESTITE 300 MG

Farmaco: TEVETENZ
Confezione 033331048
Descrizione: 28 COMPRESSE FILM RIVESTITE 300 MG

Farmaco: TEVETENZ

Confezione 033331036
Descrizione: 14 COMPRESSE FILM RIVESTITE 300 MG
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Revoca di autorizzazione alla produzione di gas medicinali per uso umano

Con il provvedimento n. aG - 116/2009 del 28/09/2009 é stata revocata, su richiesta, I'autorizzazione alla
produzione di GAS MEDICINALI per uso umano dell’officina farmaceutica sita in CHIETI (CH) VIA
ATERNO N. 54, rilasciata alla Societa SOL S.P.A..
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