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  ANNUNZI COMMERCIALI

  CONVOCAZIONI DI ASSEMBLEA

    SOCIETA’ DELL’ACQUA PIA ANTICA MARCIA S.P.A.
  Sede sociale in Roma, Lungotevere Aventino n. 5

Capitale sociale: € 500.000.000,00 int.vers.
Registro delle imprese: di Roma 01059200582

Codice Fiscale e/o Partita IVA: 01059200582 e 00957051006

      Convocazione assemblea    

  

  p. Il consiglio di amministrazione
I consiglieri

Fabrizio Centofanti - Ignazio Stefano Mongiò Pugliese

  TS12AAA13140 (A pagamento).
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    AUTOMOBILE CLUB PADOVA

      Avviso di convocazione di assemblea straordinaria    

     Ai sensi degli artt. 44 e ss. dello Statuto dell’ACI e degli 
artt. 2 e ss. del vigente “Regolamento per la domanda di 
associazione, per l’Assemblea e per la presentazione e la 
pubblicazione delle liste elettorali e lo svolgimento del   refe-
rendum  ” dell’Automobile Club Padova, i signori soci sono 
convocati in Assemblea straordinaria presso la sede sociale 
di Padova (PD), Via degli Scrovegni nn. 19/21 - sala L. Mat-
tioli, il giorno 12/10/2012 alle ore 8.00 in prima convoca-
zione (valida con la presenza di metà più uno di soci) ed 
occorrendo in seconda convocazione (valida qualunque sia il 
numero dei soci presenti) il giorno 13/10/2012 alle ore 8.45 
nello stesso luogo, per deliberare sul seguente 

   
 ORDINE DEL GIORNO 

   
 1) Elezione di quattro componenti il Consiglio Direttivo 

dell’Automobile Club Padova da parte dei soci ordinari; 
 2) Elezione di un componente il Consiglio Direttivo 

dell’Automobile Club Padova, in rappresentanza delle cate-
gorie speciali dell’Automobile Club Padova; 

 3) Elezione di due componenti effettivi il Collegio dei 
Revisori dei Conti dell’Automobile Club Padova; 

   
  Per le elezioni di cui ai nn. 1), 2) e 3) dell’ordine del giorno 

sono costituiti sette seggi, aperti dalle ore 9,00 alle ore 13,00, 
nelle sedi di seguito indicate:  

 Collegio Centrale e Seggio di Padova (PD), presso la sede 
dell’Ente di Via degli Scrovegni, 19; Seggio di Abano (PD), 
presso la sede della Delegazione dell’A.C. Padova in Via 
Montirone, 14;   c)   Seggio di Cittadella (PD), presso la sede 
della Delegazione dell’A.C. Padova in Via Roma,51; Seggio 
di Conselve (PD), presso la sede della Delegazione dell’A.C. 
Padova in Piazza XX Settembre, 23; Seggio di Este presso la 
sede della Delegazione dell’A.C. Padova (PD), in Via Campo 
della Mostra,4; Seggio di Monselice (PD), presso la sede 
della Delegazione dell’A.C. Padova, in Via Garibaldi,56; 
Seggio di Piove di Sacco (PD), presso la sede della Delega-
zione dell’A.C. Padova,in Via O. Da Molin, 67. 

 Perverrà ad ogni singolo Socio avviso di convocazione 
a mezzo posta con indicazione del seggio in cui potrà eser-
citare il diritto di voto. Per i soci residenti al di fuori dei 
confini della provincia di Padova l’Assemblea si terrà sia 
per corrispondenza che in forma ordinaria, pertanto qualora 
detti soci non intendano o non possano votare per corrispon-
denza potranno esprimere il loro voto in Assemblea, presso il 
Seggio di Padova (PD), in Via degli Scrovegni, 19. Potranno 
intervenire all’Assemblea straordinaria i soci maggiorenni 
dell’A.C. Padova che risultino tali alla data della delibera 
di indizione delle elezioni adottata dal Consiglio Direttivo 
nella seduta del 09/06/2012 e pubblicata nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana - Foglio delle inserzioni n. 70 
del 16/06/2012, nell’edizione del 16/06/2012 del Corriere 
del Veneto, nell’Albo sociale e nel sito web istituzionale 
dell’Ente, e che mantengano la qualità di socio anche alla 
data di svolgimento dell’Assemblea, personalmente muniti 

di tessera sociale e documento d’identità in corso di vali-
dità, non sono ammesse deleghe. Nel caso si tratti di socio 
persona giuridica, ente pubblico o privato è ammesso a 
partecipare all’Assemblea il legale rappresentante. Ciascun 
socio ancorché titolare di più tessere associative, anche di 
categorie diverse (tessere ordinarie e tessere categorie spe-
ciali) dispone di un unico voto. Il presente avviso a norma 
dell’art. 46 dello Statuto e dell’art. 2 del vigente “Regola-
mento per la domanda di associazione, per l’assemblea e 
per la presentazione e la pubblicazione delle liste elettorali 
e lo svolgimento del   referendum  ” verrà altresì pubblicato 
sul sito web istituzionale dell’Ente e sarà contestualmente 
affisso all’albo sociale presso la sala lettura soci al piano 
primo della sede dell’A.C. Padova. 

 Padova, 27 agosto 2012   

  Il presidente
dott. Luigino Baldan

  T12AAA13224 (A pagamento).

    BANCA REGIONALE EUROPEA S.P.A.
      Società appartenente al Gruppo bancario Unione di Banche 

Italiane, iscritto all’Albo dei Gruppi Bancari, soggetta 
all’attività di direzione e coordinamento di Unione di 

Banche Italiane S.c.p.a.  
  Direzione Generale in Torino, via Santa Teresa 11    

  Sede Legale: Cuneo, via Roma n° 13
Capitale sociale: € 586.100.435,05 interamente versato

Registro delle imprese: di Cuneo 01127760047
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 01127760047

      Convocazione di assemblea speciale
degli Azionisti di Risparmio    

      L’assemblea speciale degli Azionisti di risparmio della 
Banca Regionale Europea S.p.A. è convocata presso la Sede 
legale in Cuneo, via Roma n° 13, il giorno 17 settembre 2012 
alle ore 12.00 per trattare e deliberare sul seguente Ordine 
del Giorno:  

 1. Esame della deliberazione del Consiglio di Ammini-
strazione del 27 agosto 2012: “Fusione per incorporazione 
di Banco di San Giorgio S.p.A. in Banca Regionale Euro-
pea S.p.A.: deliberazioni inerenti e conseguenti deleghe di 
poteri.” 

 Il diritto di intervento all’Assemblea è regolato dall’arti-
colo 10 dello Statuto Sociale. 

 Torino, 27 agosto 2012 

 per il Consiglio di Amministrazione   
  Il presidente

Luigi Rossi di Montelera

  T12AAA13218 (A pagamento).
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    CENTRO DI SANITA’ S.P.A.
  Sede Legale: Fonte Nuova, largo Nicola Berloco n. 1

Capitale sociale: € 1.040.000,00
Codice Fiscale e iscrizione registro

delle imprese di Roma n. 02630110589
Iscritta al R.E.A. n. 182464

      Convocazione assembleare    

     I signori azionisti della Centro di Sanità S.p.a. sono convo-
cati in assemblea presso lo studio del Notaio Francesco Coli-
stra in Roma, via Giuseppe Ferrari n. 35, per il giorno 20 set-
tembre 2012, alle ore 10,30, per discutere e deliberare sul 
seguente 

   Ordine del giorno:   

 Esiti della data room istituita a seguito delle decisioni 
dei soci, deliberazioni inerenti e conseguenti. 

 Roma, 22 agosto 2012   

  Il presidente del consiglio di amministrazione
avv. Desiderata Berloco

  TS12AAA13127 (A pagamento).

    NETTUNO GOLF S.P.A.
  Sede in Nettuno (Roma), Via della Campana n. 18

Capitale sociale: € 1.109.158,00 int. vers.
Codice fiscale e registro delle imprese Roma n. 

08131690581
Partita IVA n. 01967491000

      Convocazione assemblea    

     Gli azionisti sono convocati in assemblea, in Roma, 
Lungotevere Aventino 5, il 17 settembre 2012 alle ore 9, 
in prima convocazione ed il 18 settembre 2012 alle ore 20, 
in seconda convocazione, stesso luogo, per deliberare sul 
seguente 

   Ordine del giorno:   

 Bilancio al 31 dicembre 2011. Delibere relative. 
   

 Per partecipare all’assemblea gli azionisti dovranno esi-
bire il certificato azionario. 

 Roma, 23 agosto 2012   

  L’amministratore unico
Ignazio Stefano Mongiò Pugliese

  TS12AAA13138 (A pagamento).

    ALTRI ANNUNZI COMMERCIALI

    CARS ALLIANCE WAREHOUSE ITALY S.R.L.
      Iscritta al n. 35019.9 nell’elenco delle società veicolo 
tenuto dalla Banca d’Italia ai sensi dell’articolo 2 del 
provvedimento della Banca d’Italia del 29 aprile 2011    

  Sede Legale: via Gustavo Fara 26, 20124 - Milano, Italia
Capitale sociale: Euro 10.000 i.v.

Codice Fiscale ed iscrizione al Registro delle Imprese di 
Milano n. 07706530966

  RCI BANQUE S.A., FILIALE ITALIANA
  Sede Legale: via Tiburtina 1159, 00156 Roma, Italia

Codice Fiscale ed iscrizione al Registro delle Imprese di 
Roma n. 05574741004

      Avviso di cessione di crediti pro soluto ai sensi del com-
binato disposto degli articoli 1 e 4 della Legge 30 aprile 

1999, n. 130 (in seguito, la “Legge sulla Cartolarizzazione 
dei Crediti”) e dell’articolo 58 del D. Lgs. 1 settembre 
1993, n. 385 (in seguito, il “Testo Unico Bancario”).    

     Cars Alliance Warehouse Italy S.r.l., società a responsabi-
lità limitata costituita in Italia ai sensi della Legge sulla Car-
tolarizzazione dei Crediti (il “Cessionario”), comunica che, 
nell’ambito di un’operazione di cartolarizzazione dei crediti 
ai sensi della stessa legge, in forza del contratto di cessione 
di crediti pecuniari sottoscritto in data 31 maggio 2012 tra 
il Cessionario e RCI Banque S.A., Succursale Italiana (il 
“Cedente” o “RCI”) e della successiva proposta di acquisto 
inviata da RCI ed accettata da parte del Cessionario in data 
28.08.2012 (la “Data di Cessione”), il Cessionario ha acqui-
stato dal Cedente, con effetto dalla data di cessione, i cre-
diti per capitale e relativi interessi ricompresi nel portafoglio 
addizionale nascenti da finanziamenti finalizzati all’acquisto 
di autoveicoli originati dal Cedente. 

  Tali crediti, individuabili in blocco ai sensi delle citate 
disposizioni di legge, sono stati selezionati tra quelli deri-
vanti dai finanziamenti finalizzati all’acquisto di autoveicoli 
di cui sopra che soddisfano alla data del 10.08.2012 (la “Data 
di Valutazione”) i criteri qui di seguito riportati e meglio 
identificati analiticamente negli allegati al contratto di ces-
sione di crediti di cui sopra (complessivamente i “Crediti”):  

 1. I Crediti con sistema di pagamento tramite RID con-
cessi durante il periodo intercorrente fra il 05.09.2006 ed il 
10.01.2011 inclusi; 

 2. I Crediti con sistema di pagamento tramite RID con-
cessi durante il periodo intercorrente fra il 11.01.2011 ed il 
06.12.2011 inclusi, ad eccezione dei “Finanziamenti Bal-
loon” (così come individuati nell’Accordo sulle Definizioni). 

 3. I Crediti con sistema di pagamento tramite RID, ad 
eccezione dei “Finanziamenti Balloon” (così come indivi-
duati nell’Accordo sulle Definizioni), concessi il 07.12.2011 
a Clienti residenti nell’Italia Centrale. 

 Unitamente ai Crediti, sono stati altresì trasferiti al Ces-
sionario, senza bisogno di alcuna formalità ed annotazione, 
salvo iscrizione della cessione presso il registro delle imprese 
e salvo eventuali forme alternative di pubblicità della ces-
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sione stabilite dalla Banca d’Italia, ai sensi del combinato 
disposto degli articoli 4 della Legge 130/99 e 58 del D.lgs. 
385/93, tutti gli altri diritti (inclusi i diritti di garanzia) spet-
tanti al Cedente in relazione ai Crediti e, più in particolare, 
ogni diritto, ragione e pretesa (anche di danni), azione ed 
eccezione sostanziali e processuali, facoltà e prerogativa ad 
essi inerenti o comunque accessori, derivanti da ogni legge 
applicabile. 

 I debitori ceduti ed i loro eventuali garanti, successori o 
aventi causa possono rivolgersi per ogni ulteriore informa-
zione al Cedente al seguente indirizzo: RCI Banque S.A., 
Succursale Italiana, Via Tiburtina 1159, 00156 - Roma. 

 Inoltre, a seguito della cessione, il Cessionario è dive-
nuto esclusivo titolare dei Crediti e, di conseguenza, “Tito-
lare autonomo” del trattamento dei dati personali relativi ai 
debitori ceduti, ai sensi e per gli effetti delle disposizioni del 
decreto legislativo n. 196 del 30 giugno 2003, in materia di 
protezione dei dati personali (la “Legge Privacy”). 

 Tanto premesso, il Cessionario, in virtù dei contratti sotto-
scritti nell’ambito dell’operazione di cartolarizzazione sopra 
descritta, ha nominato RCI Banque S.A., Succursale Italiana, 
con sede legale in Via Tiburtina 1159, 00156 - Roma, come 
servicer dell’operazione di cartolarizzazione sopra descritta 
(il “Servicer”) e, di conseguenza, ulteriore “Titolare auto-
nomo” del trattamento dei dati personali relativi ai debitori 
ceduti, ai sensi e per gli effetti della Legge Privacy. 

 I dati personali relativi ai debitori ceduti continueranno ad 
essere trattati con le stesse modalità e per le stesse finalità per 
le quali gli stessi sono stati raccolti in sede di instaurazione 
dei rapporti, cosi come a suo tempo illustrate. 

 In particolare, il Cessionario ed il Servicer tratteranno i 
dati personali per finalità connesse e strumentali alla gestione 
ed amministrazione del portafoglio di Crediti ceduti, al recu-
pero del credito (ad es. conferimento a legali dell’incarico 
professionale del recupero del credito, etc.), agli obblighi 
previsti da leggi, da regolamenti e dalla normativa comuni-
taria nonché da disposizioni emesse da autorità a ciò legitti-
mate dalla legge e da organi di vigilanza e controllo. Per lo 
svolgimento di alcune attività poste a suo carico in qualità di 
Servicer, lo stesso Servicer, in virtù dei contratti sottoscritti 
nell’ambito dell’operazione di cartolarizzazione, ha nomi-
nato Zenith Service S.p.A., con sede legale in Via Gustavo 
Fara 26, 20124 - Milano, quale master servicer (il “Master 
Servicer”), e, pertanto, il Master Servicer è stato nominato 
“Responsabile” del trattamento dei dati personali relativi ai 
debitori ceduti, ai sensi e per gli effetti della Legge Privacy. 

 Il Cessionario, il Servicer ed il Master Servicer potranno 
comunicare i dati personali per le “finalità del trattamento cui 
sono destinati i dati”, a persone, società, associazioni o studi 
professionali che prestano attività di assistenza o consulenza 
in materia legale e società di recupero crediti. 

 In relazione alle indicate finalità, il trattamento dei dati 
personali avviene mediante strumenti manuali, informatici 
e telematici con logiche strettamente correlate alle finalità 
stesse e, comunque, in modo da garantire la sicurezza e la 
riservatezza dei dati stessi. 

 Un elenco dettagliato di tali soggetti è disponibile presso 
la sede del Responsabile RCI Banque S.A., Succursale Ita-
liana, come sotto indicato. 

 I soggetti esterni, ai quali possono essere comunicati i dati 
personali del cliente a seguito del suo consenso, utilizzeranno 
i medesimi in qualità di “titolari” ai sensi del codice in mate-
ria di protezione dei dati personali. 

 I diritti previsti all’articolo 7 della Legge Privacy potranno 
essere esercitati anche mediante richiesta scritta al Responsa-
bile, RCI Banque S.A., Succursale Italiana, con sede legale 
in Via Tiburtina 1159, 00156 - Roma, all’attenzione del Dott. 
Antoine Delautre. 

 Milano, 28.08.2012   

  Cars Alliance Warehouse Italy S.r.l. - Amministratore unico
Massimo Antonio Bosisio

  T12AAB13266 (A pagamento).

      ANNUNZI GIUDIZIARI

  NOTIFICHE PER PUBBLICI PROCLAMI

    TRIBUNALE AMMINISTRATIVO REGIONALE 
PER LA SICILIA

Sezione staccata di Catania - Sezione seconda

      Notificazione per pubblici proclami    

     Con Ordinanza n. 1965/2012 emessa in data 2 agosto 
2012 il Tribunale Amministrativo Regionale per la Sicilia, 
Sezione Staccata di Catania (Sezione Seconda), autorizza 
il ricorrente, Dott. Antonio Bonina, alla notificazione per 
pubblici proclami del ricorso n. 1493 del 2002 (proposto 
contro il Ministero dell’Economia e delle Finanze, in per-
sona del legale rappresentante   pro tempore   e dell’Agenzia 
delle Entrate - Direzione Generale della Sicilia, in persona 
del legale rappresentante pro-tempore) nei confronti di tutti i 
soggetti “collocati in graduatoria che verrebbero superati dal 
ricorrente in ipotesi di accoglimento del presente gravame”. 
Con il suddetto ricorso il ricorrente chiede l’annullamento del 
provvedimento del Ministero dell’ Economia e delle Finanze 
dell’11 dicembre 2001 di approvazione della graduatoria del 
concorso a n.163 posti di Dirigente del ruolo del Ministero 
delle Finanze, bandito con D.D. del 2 luglio 1997, nella parte 
in cui non attribuisce allo stesso, in palese violazione del 
bando di concorso, il giusto punteggio di 21,13 in luogo di 
20,33 per la mancata valutazione del servizio prestato quale 
reggente dell’Ufficio Imposte Dirette di Milazzo che dava 
diritto all’attribuzione di ulteriori punti 0,80. 

 Si notifica, pertanto, il suddetto ricorso n. 1493/2002 pro-
posto davanti al Tar di Catania ai Sigg. Arminio Gabriele, 
Principi Daniela, Garrubba Michele, Trabucco Lorenzo, De 
Crescenzo Sigfrido, Cappadona Antonino Giuseppe, Inzana 
Antonino, Caruso Adriana, Murano Nazario, Cantone Fede-
rico, Guacci Alessandro, Galasso Natale Antonino, Santa-
niello Francesco, Rulli Chiara, Burgio Concetta, Sarcone 
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Vladimiro, Cristaudo Rosaria, Galluzzo Antonina Lilla 
Maria, Regio Vincenzo Giuseppe Antonio, Plutino Matteo, 
Zambonelli Alessandro, Fantaccione Maria Luisa, Qua-
ranta Fernanda, Asara Raimondo, Ranco Gian Luici, Fer-
rante Flavio. Piccininni Vittorio, Sulis Ferdinando, Romeo 
Eugenio, Barchetta Arturo, Posa Domenico, Malgioglio 
Salvatrice, Giansante Rosalba, Patroni Daniela, Russo Vin-
cenzo, Caschetto Giuseppe, Lanzafame Agata, Passavanti 
Luigi, Stifano Pasquale, Coletti Valeria, Lancia Eleuterio, 
Saracino Serafina, Lamba Giovanni, Zaccagnino Bruno, 
Mocella Augusto, Sanna Maria, Alu Carlo, Rutigliano 
Leonardo, Pinto Vincenzo, Di Vizio Loreto Lucio, Peluso 
Nicola, Michieletto Sandro, Calabrese Ermanno, Spal-
lone Nicola, Di Gennaro Laura, Arena Domenico, Gerardi 
Vito, Crisafulli Serenella, Territo Salvatore, Ratti Quinto, 
Pittari Aldo Corrado, Costa Elvira, Taddei Stefano. Copia 
integrale del ricorso viene depositata presso il Comune di 
Catania. Messina, 27/08/2012   

  avv. Giovanni Monforte

  T12ABA13229 (A pagamento).

    TRIBUNALE ORDINARIO DI LATINA
Cancelleria Penale - Ufficio del dibattimento

      Avviso alle persone offese di fissazione
di udienza dibattimentale    

     Il Cancelliere in relazione al procedimento penale R.G. 
1289/11 nei confronti di Ricci M. + 41 imputati dei reati p.p. 
dagli art. 61 n. 11, art. 81 cpv, art. 110, 485 e 640 c.p.; 

 Visto il decreto con il quale il I° Collegio ha disposto che 
la notifica nei confronti delle persone offese dell’avviso di 
fissazione udienza dibattimentale sia eseguito per pubblici 
annunci ai sensi dell’art. 155 c.p.p. (stante l’elevato numero 
delle stesse stimato in 260 persone); 

 Avvisa 

 le persone offese del presente procedimento che il I° 
Collegio ha fissato l’udienza di rinvio dinanzi a sè per il 
giorno 3 ottobre 2012, ore 12 presso il Tribunale di Latina, 
piazza Bruno Buozzi, piano terra, aula penale A. 

 Si comunica altresì che l’avviso di fissazione udienza 
dibattimentale unitamente al decreto di citazione a giudizio 
sarà depositata presso la Cancelleria Penale, Ufficio Dibatti-
mento del Tribunale di Latina dove le parti avranno facoltà 
di prendere visione degli atti. 

 Latina, 21 agosto 2012   

  Il cancelliere B/3
Maria Rosaria Nardocci

  TC12ABA13129 (A pagamento).

    TRIBUNALE DI URBINO

      Estratto atto di citazione    

     Il sottoscritto Avv. Ubaldo Fiorucci, procuratore dei Sigg.ri 
Marchionni Riziero, Marchionni Ornella, Marchionni Maria 
Teresa e Marchionni Jonathan, vista l’autorizzazione alla noti-
ficazione ex art.150 cpc dell’Atto di Citazione per Pubblici 
Proclami emessa dal Presidente del Tribunale di Urbino con 
Decreto del 15.06.2012, previo parere favorevole del Procu-
ratore della Repubblica in loco del 08.06.2012, CITA i Sigg.ri 
Marchionni Agostino Fu Antonio; Marchionni Biagio Fu Luigi; 
Marchionni Domenica Fu Sabatino; Marchionni Guerrino 
Fu Antonio; Marchionni Guerrino Fu Sabatino; Marchionni 
Luigi Fu Biagio; Marchionni Maria Fu Sabatino nata a Cagli 
il 03.04.1879; Marchionni Natale Fu Luigi; Soroni Mario Fu 
Sante nato a Frontone il 08.05.1894; Ascani Cesare Fu Vitale 
nato a Frontone il 27.01.1892; Ascani Maria Fu Vitale; Mar-
chionni Natale nato a Frontone il 25.12.1893; Marchionni Vit-
toria nata a Frontone il 09.05.1896; ed i loro eventuali eredi o 
aventi causa a qualsiasi titolo, a comparire avanti all’intestato 
Tribunale per la UDIENZA DEL 15.02.2013 ore di rito, con 
invito a costituirsi almeno venti giorni prima dell’udienza indi-
cata nei modi e nei termini di cui all’art.166 cpc, con espresso 
avvertimento che la costituzione oltre i suddetti termini com-
porterà le decadenze di cui agli artt. 38 e 167 cpc e che in caso 
di mancata costituzione si procederà in loro contumacia, per ivi 
sentire dichiarare l’intervenuta usucapione dei beni immobili 
come segue: a favore di Marchionni Riziero, la proprietà degli 
immobili in Comune di Frontone, identificati al Catasto Fabbri-
cati di detto Comune al Foglio 14, con i mappali nn.426 sub 5, 
426 sub 3, 729, 725, 726 sub 2, 727, 428 sub 1, 707, nonché al 
Catasto Terreni di detto Comune al Foglio 14, mappali nn.422 e 
432; a favore di Marchionni Ornella, Marchionni Maria Teresa 
e Marchionni Jonathan, la proprietà indivisa per 1/3 ciascuno 
degli immobili in Comune di Frontone, identificati al Catasto 
Fabbricati di detto Comune al Foglio 14, mappali nn.426 sub 
6, 426 sub 4, 728, 721 sub 2, 724, nonché al Catasto Terreni 
di detto Comune al Foglio 14, mappale n.424. Con ordine al 
conservatore di effettuare le conseguenti trascrizioni e volture.   

  avv. Ubaldo Fiorucci

  T12ABA13256 (A pagamento).

    AMMORTAMENTI

    TRIBUNALE DI CATANIA
      Ammortamento polizza    

     Il Presidente del Tribunale di Catania con decreto del 
31 Luglio 2012 ha pronunziato l’ammortamento autorizzan-
done il duplicato trascorsi 15 gg. della polizza n. 2030583 
di Euro 8.135,00 emesso in data 20 Luglio 2012 dal Credito 
Siciliano dipendenza di Agenzia n. 10 Catania, intestata a 
Ventaloro Riccardo, nato a Catania il 06 maggio 1973.   

  Il richiedente
Riccardo Ventaloro

  T12ABC13226 (A pagamento).
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    TRIBUNALE DI NOCERA INFERIORE

      Ammortamento libretto di risparmio al portatore    

     Il Presidente del Tribunale di Nocera Inferiore con decreto 
R.G. n. 923/2011 del 19.06.2012 ha pronunciato l’ineffica-
cia di deposito al portatore n. 401/480 emesso dal Banco di 
Napoli ed autorizza l’istituto emittente a rilasciare trascorsi 
gg. novanta dalla pubblicazione del decreto o di un estratto 
di esso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica, purché nel 
frattempo non venga fatta opposizione del detentore. 

 Addì, 28 agosto 2012   

  Ferrante Maddalena

  T12ABC13257 (A pagamento).

    TRIBUNALE DI BRINDISI
Sezione distaccata di Ostuni

      Ammortamento libretto di deposito al portatore    

     Il Giudice Unico letto il ricorso depositato in data 21 otto-
bre 2011 con il quale i sig. Maria Curri e Paolo Sumerano 
chiedono pronunziarsi l’inefficacia per avvenuto smarri-
mento del libretto di deposito al portatore n. 0401/7152 
emesso dalla Banca Banco di Napoli, Ag. di Ostuni dichiara 
l’inefficacia del libretto di risparmio bancario al portatore 
n. 02160/0401/7152 emesso dalla Banca Banco di Napoli, 
Ag. di Ostuni ed avente un saldo apparente di € 5.432,11 
(cinquemilaquattrocentotrentadue/11) 

 Ostuni, 29 novembre 2011   

  Il richiedente
avv. Maurizio Dell’Anna

  TC12ABC13108 (A pagamento).

    TRIBUNALE DI BOLOGNA

      Ammortamento cambiale    

     Il Presidente del Tribunale di Bologna, con decreto 
n. 2429/12 Ruolo Volontaria Giurisdizione, in data 4 luglio 
2012 ha pronunciato l’ammortamento della seguente cam-
biale: emessa a Lizzano in Belvedere il 6 marzo 2012, da 
Assaloni.com S.p.a. codice fiscale n. 03897100370, per 
€ 4.232,11, con scadenza il 30 giugno 2012 all’ordine di 
Vibolt S.r.l. Unipersonale domiciliata presso la Banca Popo-
lare dell’Emilia Romagna Filiale Lizzano in Belvedere, 
autorizzandone il pagamento decorsi trenta giorni dalla pub-
blicazione nella   Gazzetta Ufficiale  , salva opposizione del 
detentore.   

  Il richiedente
Cozza Pierluigi

  TC12ABC13149 (A pagamento).

    EREDITÀ

    TRIBUNALE DI SAVONA

      Eredità giacente    

     Il Presidente del Tribunale di Savona, con provvedi-
mento in data 6 agosto 2012, ha dichiarato giacente l’eredità 
morendo dismessa dal Signor: GUGLIELMO FRANCO, 
nato a Savona il giorno 8 dicembre 1954, deceduto a Cairo 
Montenotte il giorno 20 febbraio 2012, contestualmente 
nominando l’Avvocato Giuseppe Piccardo con studio in 
Savona, Via XX Settembre n. 9/3 curatore dell’eredità   de 
quo   e disponendo la pubblicazione del provvedimento su 
G.U entro 30 giorni dalla sua emissione. 

 Savona, 9 agosto 2012   

  avv.Giuseppe Piccardo

  T12ABH13156 (A pagamento).

    TRIBUNALE DI LUCCA

      Eredità giacente    

     Il Tribunale di Lucca con decreto del 6.07.2012 nella pro-
cedura n. 1695/12 VG - n. 5/12 R.Succ. ha dichiarato gia-
cente l’eredità di Salvagno Nevio nato a Fiume il 28.07.1919, 
residente in vita a Viareggio Quartiere Versilia 5 int. 3, dece-
duto a Camaiore il 14.03.2012 ed ha nominato curatore 
l’Avv. Maurizio Giorgi con studio in Viareggio via Regia, 38 
immesso nelle sue funzioni con giuramento del 19.07.2012. 

 Lucca   

  avv.
Maurizio Giorgi

  T12ABH13221 (A pagamento).

    TRIBUNALE CIVILE DI GENOVA
Ufficio successioni

      Eredità giacente    

     Il Tribunale Civile di Genova, in persona del Giudice Dott. 
Alberto Haupt, con decreto del 30 luglio 2012, ha dichia-
rato giacente l’eredità di Cristina Biondi nata a Sepino il 
13.01.1922 e deceduta a Genova il 18.11.2010 ed ha nomi-
nato curatore l’avv. Alessandra Boccardo con studio in 
Genova, Via SS. Giacomo e Filippo 19/8. 

 Genova, 8 agosto 2012   

  Avv. Alessandra Boccardo

  T12ABH13244 (A pagamento).
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    TRIBUNALE ORDINARIO DI TORINO
Sezione distaccata di Chivasso

      Eredità giacente di Bisarello Francesco    
     Il f.g. comunica che il 10 agosto 2012 il Tribunale Ordina-

rio di Torino S.D. di Chivasso nella persona del Giudice dott.
ssa Contini ha dichiarato giacente l’eredità di Bisarello Fran-
cesco nato a Vigodarzere il 28 settembre 1935 e deceduto il 
10 luglio 2012 nominando quale curatore il dott. Paolo Guarda 
con studio in Ivrea, corso Palestro n. 16 (R.G. 419/2012). 

 Chivasso, 10 agosto 2012   

  Il funzionario giudiziario
dott.ssa Laura Guglielmo

  TC12ABH13106 (A pagamento).

    PROROGA TERMINI

    PREFETTURA DI MATERA
Ufficio Territoriale del Governo

  Protocollo: n. 7731/14.7/Gab.

      Proroga termini    

     Vista la nota n. 06623480/12 del 1° agosto 2012 con la 
quale la Filiale di Potenza della Banca d’Italia, ha chiesto che 
si faccia luogo alla proroga dei termini legali e convenzionali 
per la giornata del 27 luglio 2012 e nei cinque giorni succes-
sivi avendo la UniCredit comunicato che, a causa delle asten-
sioni dal lavoro connesse allo sciopero a carattere nazionale 
di tutte le categorie dei propri dipendenti, l’operatività non è 
avvenuta regolarmente nelle filiali di Policoro (MT), Matera, 
via Annunziatella e Matera, via Moro; 

 Considerato che non si è potuto assicurare il regolare fun-
zionamento del servizio e delle operazioni nella suddetta 
giornata; 

 Visto il decreto legislativo 15 gennaio 1948, n. 1; 

 Decreta 
 il mancato funzionamento degli sportelli in premessa indi-

cati della sede della UniCredit S.p.a. è riconosciuto causato 
da evento eccezionale e, pertanto, i termini legali e conven-
zionali scadenti nel periodo di mancato funzionamento la 
giornata del 27 luglio 2012 e nei cinque giorni successivi, 
sono prorogati di quindici giorni. 

 Il presente decreto sarà pubblicato, a cura di questa Pre-
fettura, Ufficio Territoriale del Governo, nella Parte Seconda 
della   Gazzetta Ufficiale   e affisso nei locali del predetto Isti-
tuto di Credito ed in quello della Filiale di Potenza della 
Banca d’Italia. 

 Matera, 14 agosto 2012   

  Il vice prefetto
Camerini

  TC12ABP13119 (Gratuito).

    PREFETTURA DI FIRENZE

  Protocollo: Prot. Fasc. n. 51/2012/14-2 Gab

      Proroga termini    

     Il prefetto della Provincia di Firenze, 
  Vista la nota n. 0612636/12 datata 16 luglio 2012, con la 

quale la Banca d’Italia, sede di Firenze, ha comunicato che 
i sotto indicati sportelli della Cassa di Risparmio di Firenze 
S.p.a. non hanno potuto funzionare con regolarità l’intera 
giornata del 2 luglio 2012, a causa di uno sciopero del per-
sonale, ed ha chiesto la proroga dei termini legali e conven-
zionali scaduti in detto giorno o nei cinque giorni successivi:  

 Bagno a Ripoli, Antella, San Bartolo a Cintoia, Filiale 
Agraria, filiale di Firen-ze, Firenze agg.: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 
10, 13, 14, 15, 16, 17, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 29, 
30, sportello 31, sportello 32, sportello 33, 35, 36, sportello 
37, 38, sportello 39, 41, 43, sportello 44, e 46, Barberino 
Val d’Elsa, Campi Bisenzio sportello tesoreria, Mercatale 
Val di Pesa, Peretola, Ronta, Sesto Fiorentino, Vicchio di 
Mugello, San Donnino, San Mauro a Signa, Capalle, Incisa 
Valdarno Scandicci, Osmannoro, Sieci, Signa, Pelago Spor-
tello, Azienda dei Presti, Badia a Settimo/ Barberino del 
Mugello, Borgo San Lorenzo, Capraia Sportello, Casellina, 
Castelfiorentino, Centro Tesoriere, Certaldo, Contea Spor-
tello, Distaccamento Firenze Novoli, Empoli, Empoli Filiali 
1, 2, Filiale imprese Capalle, Filiale imprese Empoli, Filiale 
imprese Firenze Est e Firenze Ovest, Fiesole, Figline Val-
darno, Figline Valdarno Ag. 1, Firenzuola, Fucecchio, Gal-
liano, Galluzzo, Impruneta, le Bagnese, Marradi, Matassino, 
Montaione, Montelupo Fiorentino, Montespertoli, Palaz-
zuolo sul Senio sportello, Pontassieve, Ponte a Ema, Ponte 
a Greve, Reggello, Rignano sull’Arno, Rufina, San Casciano 
Val di Pisa, San Godenzo Sportello, San Piero a Sieve, Santa 
Brigida Sportello, Scarperia, Sesto fiorentino Ag. 1, Sovi-
gliana-Vinci, Tavarnelle Vado di Pesa, 

 Considerato che l’evento rientra nella fattispecie di cui 
all’art. 1 del decreto legislativo 15 gennaio 1948, n. 1; 

 Visto l’art. 2 del predetto decreto legislativo; 

  Decreta:  

 ai sensi e per gli effetti del decreto legislativo 15 gennaio 
1948, n. 1, è riconosciuta essere causata da eventi eccezionali 
la chiusura delle Filiali della Cassa di Risparmio di Firenze 
S.p.a., il giorno 2 luglio 2012; pertanto i termini legali e con-
venzionali sono prorogati in favore delle suindicate filiali di 
15 giorni a decorrere dal primo giorno lavorativo successivo 
alla data di cui sopra. 

 Firenze, 10 agosto 2012   

  Il viceprefetto vicario
Garufi

  TC12ABP13154 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI LECCO

  Protocollo: n. LCUTG16394/2012/Gab.

      Proroga termini    

  

  p. Il prefetto T.A.
Il vice prefetto vicario

Chiara Armenia

  TC12ABP13109 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI LECCO

  Protocollo: n. LCUTG16393/2012/Gab.

      Proroga termini    

  

  p. Il prefetto T.A.
Il vice prefetto vicario

Chiara Armenia

  TC12ABP13110 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI CROTONE

  Protocollo: n. 16050 - fasc 12/2009

      Proroga termini    

  

  Il prefetto
Panico

  TC12ABP13111 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI MACERATA
           

  Fasc. 1074/2011

      Proroga termini    

  

  p. Il prefetto t.a.
Il vice prefetto vicario

dott.ssa T. Tombesi

  TC12ABP13112 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI MACERATA

  Prot. n. 0021005 del 14/08/2012
Fasc.  1074/2011/Gab.

      Proroga termini    

  

  p. Il prefetto t.a.
Il vice prefetto vicario

dott.ssa T. Tombesi

  TC12ABP13113 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI TERNI

  Protocollo: n. 28606 del 10/08/2012

      Proroga termini    

  

  D’ordine del prefetto
Il capo di gabinetto

dott.ssa Mariacristina Di Lello

  TC12ABP13114 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI VARESE

  Protocollo: n. 23944 del 31/07/2012

      Proroga termini    
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  Il prefetto
Zanzi

  TC12ABP13115 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI CATANIA

  Protocollo: n. 38318 del 10/08/2012

      Proroga termini    

  

  Il vice prefetto vicario
Polimeni

  TC12ABP13116 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI CATANIA

  Protocollo: n. 38325 del 10/08/2012

      Proroga termini    

  

  Il vice prefetto vicario
Polimeni

  TC12ABP13117 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI PISTOIA

  Protocollo: n. 21091 del 03/08/2012

      Proroga termini    
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  Il prefetto
Lubatti

  TC12ABP13118 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI MATERA
Ufficio Territoriale del Governo

Ufficio di Gabinetto

  Protocollo: n. 18813/14.7/Gab.

      Proroga termini    

  

  Il vice prefetto
Camerini

  TC12ABP13120 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI MATERA
Ufficio Territoriale del Governo

Ufficio di Gabinetto

  Protocollo: n. 16681/14.7/Gab.

      Proroga termini    

  

  Il vice prefetto
Canerini

  TC12ABP13121 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI MATERA
Ufficio Territoriale del Governo

Ufficio di Gabinetto

  Protocollo: n. 21614/14.7/Gab.

      Proroga termini    

  

  Il vice prefetto
Camerini

  TC12ABP13122 (Gratuito).



—  23  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA30-8-2012 Foglio delle inserzioni - n. 102

    PREFETTURA DI MATERA
Ufficio Territoriale del Governo

Ufficio di Gabinetto

  Protocollo: n. 21609/14.7/Gab.

      Proroga termini    

  

  Il vice prefetto
Camerini

  TC12ABP13123 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI MATERA
Ufficio Territoriale del Governo

Ufficio di Gabinetto

  Protocollo: n. 23170/14.7/Gab.

      Proroga termini    

  

  Il vice prefetto
Camerini

  TC12ABP13124 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI FERRARA

  Protocollo: n. 17139 del 11/08/2012

      Proroga termini    

  

  P.il prefetto
Il capo di gabinetto

Corvatta

  TC12ABP13125 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI NAPOLI

  Protocollo: 0054830/Bis/staff AA.SS.E.L.

      Proroga termini    
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  p. Il prefetto
Il vice prefetto vicario: De Vivo

  TC12ABP13150 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI ROVIGO

  Prot. n. 17851/2012/PA18/Gab.

      Mancato funzionamento sportelli bancari    
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  p. Il prefetto t.a. Il vice prefetto vicario
Fruncillo

  TC12ABP13161 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI ROVIGO

  Prot. n. 17737/2012/PA18/Gab.

      Mancato funzionamento sportelli bancari    
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  p. Il prefetto t.a. Il vice prefetto vicario
Fruncillo

  TC12ABP13163 (Gratuito).
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    PREFETTURA DI CATANZARO

  Protocollo: 54457/12/Gab

      Proroga termini    

     Il prefetto della Provincia di Catanzaro, 
 Considerato che nel giorno 27 luglio 2012 le Filiali della 

Banca Monte dei Paschi di Siena di Catanzaro, piazza Serra-
valle n. 8; Catanzaro, corso Mazzini, 203,- Catanzaro, viale 
Isonzo n. 420; Curinga, via Dante Alighieri n. 126; Decollatura, 
via Cianflone n. 10; Falerna, viale Aldo Moro n. 58; Lamezia 
Terme, via Leonardo da Vinci snc; Lamezia Terme - Sambiase 
- piazza Francesco Fiorentino n. 6 - Lamezia Terme, via del 
Mare snc - Nocera Terinese, via Santa Caterina n. 117; Pla-
tania, via Vittorio Veneto n. 5 e di Soverato, corso Umberto I 
n. 268 non hanno potuto operare regolarmente per l’astensione 
dal lavoro dei dipendenti a seguito di uno sciopero indetto 
dalle Organizzazioni Sindacali, con il conseguente impedi-
mento tecnico di inoltro ai PP. UU. degli effetti ed assegni; 

 Vista la richiesta della filiale di Catanzaro della Banca 
d’Italia, formulata con lettera n. 682505/12 in data 8 ago-
sto 2012, intesa ad ottenere la proroga dei termini venuti a 
scadere durante il periodo di mancato funzionamento dello 
sportello e nei cinque giorni successivi; 

 Visto l’art. 2 del Decreto Legislativo 15 gennaio 1948, n. 1; 

  Decreta:  

 ai sensi e per gli effetti del decreto legislativo 15 gennaio 
1948, n. 1, il mancato regolare funzionamento degli sportelli del 
citato Istituto di Credito verificatosi nella giornata del 27 luglio 
2012, determinato dallo sciopero in premessa indicato, è rico-
nosciuto come dipendente da evento eccezionale con effetto 
anche per i cinque giorni immediatamente successivi. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
ed affisso per estratto nei locali della citata Azienda di Cre-
dito, a cura della medesima. 

 Catanzaro, 17 agosto 2012   

  Il prefetto
Reppucci

  TC12ABP13151 (Gratuito).

    PREFETTURA DI CATANZARO

  Protocollo: 52889/12/Gab

      Proroga termini    

     Il prefetto della Provincia di Catanzaro, 
 Considerato che, nel giorno 27 luglio 2012, le dipendenze 

dell’UniCredit S.p.a. di Catanzaro, piazza Basilica dell’Imma-
colata n. 10; Catanzaro, viale Europa località Germaneto c/o 
Università Magna Grecia, Catanzaro, corso Mazzini n. 155; 
Catanzaro Lido, piazza Anita Garibaldi n. 2; Lamezia Terme, 
piazza Rotonda n. 2 e di Soverato, corso Umberto I n. 133 non 
hanno potuto operare regolarmente per l’astensione dal lavoro 

dei dipendenti a seguito di uno sciopero indetto dalle Organiz-
zazioni Sindacali, con il conseguente impedimento tecnico di 
inoltro ai PP.UU. degli effetti ed assegni; 

 Vista la richiesta della filiale di Catanzaro della Banca 
d’Italia, formulata con lettera n. 659139/12 in data 31 luglio 
2012, intesa ad ottenere la proroga dei termini venuti a sca-
dere durante il periodo di mancato funzionamento dello spor-
tello e nei cinque giorni successivi; 

 Visto l’art. 2 del Decreto Legislativo 15 gennaio 1948, n. 1; 

  Decreta:  

 ai sensi e per gli effetti del decreto legislativo 15 gennaio 
1948, n. 1, il mancato regolare funzionamento degli sportelli del 
citato Istituto di Credito verificatosi nella giornata del 27 luglio 
2012, determinato dallo sciopero in premessa indicato, è rico-
nosciuto come dipendente da evento eccezionale con effetto 
anche per i cinque giorni immediatamente successivi. 

 Il presente decreto sarà pubblicato sulla   Gazzetta Ufficiale   
ed affisso per estratto nei locali della citata Azienda di Cre-
dito, a cura della medesima. 

 Catanzaro, 17 agosto 2012   

  Il prefetto
Reppucci

  TC12ABP13152 (Gratuito).

    PREFETTURA DI ROVIGO

  Prot. n. 17733/2012/PA18/Gab.

      Mancato funzionamento sportelli bancari    

     Il prefetto della Provincia di Rovigo, 
 Vista la lettera n. 0671068/12 del 3 agosto 2012, con la 

quale la Filiale di Verona della Banca d’Italia ha trasmesso la 
nota della Banca Monte dei Paschi di Siena riguardante l’ir-
regolare funzionamento dello sportello di Adria (RO) a causa 
dell’astensione dal lavoro dei dipendenti a causa di uno scio-
pero generale proclamato da una organizzazione sindacale per 
l’intera giornata del 27 luglio 2012, richiedendo l’emissione 
del decreto previsto dall’art. 2, D.Lgs. 15 gennaio 1948, n. 1; 

 Visto l’art. 2 del Decreto Legislativo n. 1 del 15 gennaio 1948; 

  Decreta:  

 per le motivazioni indicate nella premessa, ai sensi e per 
gli effetti del Decreto Legislativo n. 1 del 15 gennaio 1948, 
è riconosciuto dipendente da eventi eccezionali l’irregolare 
funzionamento degli sportello di Adria (RO) della Banca 
Monte dei Paschi di Siena nella giornata del 27 luglio 2012. 

 Rovigo, 13 agosto 2012   

  p. Il prefetto t.a. Il vice prefetto vicario
Fruncillo

  TC12ABP13164 (Gratuito).
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    PIANI DI RIPARTO E DEPOSITO 
BILANCI FINALI DI LIQUIDAZIONE

    FINLOCO S.R.L. IN L.C.A.

      Deposito del rendiconto, del piano di riparto finale
e del bilancio finale    

     Si comunica il deposito del rendiconto, del piano di riparto 
finale e del bilancio finale della liquidazione di Finloco S.r.l. 
in l.c.a. (C.F. 06872740151). 

 I creditori iscritti nello stato passivo, entro venti giorni 
dalla presente pubblicazione, possono far pervenire le loro 
osservazioni alla Cancelleria del Tribunale di Milano (sezione 
fallimentare). Decorso tale termine, il piano di riparto sarà 
reso esecutivo e si procederà ai pagamenti.   

  Il commissario liquidatore
prof. Maria Martellini

  T12ABS13259 (A pagamento).

    ALINVEST S.R.L. IN L.C.A.

      Deposito del rendiconto, del piano di riparto finale
e del bilancio finale    

     Si comunica il deposito del rendiconto, del piano di riparto 
finale e del bilancio finale della liquidazione di Alinvest S.r.l. 
in l.c.a. (C.F. 03772430157). 

 I creditori iscritti nello stato passivo, entro venti giorni 
dalla presente pubblicazione, possono far pervenire le loro 
osservazioni alla Cancelleria del Tribunale di Milano (sezione 
fallimentare). Decorso tale termine, il piano di riparto sarà 
reso esecutivo e si procederà ai pagamenti.   

  Il commissario liquidatore
prof. Maria Martellini

  T12ABS13260 (A pagamento).

    RABAT COOP
Scioglimento per atto di autorità art. 2545 

septiesdecies c.c.

      Avviso di avvenuto deposito del bilancio finale
di liquidazione    

     Il 3 agosto 2012 il commissario liquidatore ha depositato 
presso il Tribunale di Padova il bilancio finale di liquida-
zione ed il piano di riparto finale della Rabat cooperativa in 
scioglimento per atto di autorità art. 2445-septiedecies del 
Codice civile, sede Montagnana (PD) P.I. 04035320284. 

 Padova, 5 agosto 2012   

  Il commissario liquidatore
dr. Sandro Secchiero

  TC12ABS13158 (A pagamento).

      ALTRI ANNUNZI

  SPECIALITÀ MEDICINALI PRESIDI 
SANITARI E MEDICO-CHIRURGICI

    MEDICAIR ITALIA S.R.L.
  Sede Legale: via T. Tasso 29- 20010 Pogliano Milanese (MI) 

Codice fiscale 05912670964

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in 
commercio di specialitaà medicinale per uso umano. Modi-
fiche apportate ai sensi del decreto legislativo 29 dicembre 

2007 n. 274.  

  Modifiche apportate ai sensi del Regolamento 1234/2008/CE.    

     Medicinale: Ossigeno Medicair 
 Confezione: Gas medicinale compresso in bombole e Gas 

medicinale criogenico in unità base 
 Codice A.I.C.: 039110 
 Titolare A.I.C.: Medicair Italia srl 
 Codice Pratica: N1B/2012/1405 
 Tipo IB B.II.b.1.e, Tipo IAIN B.II.b.1.b, B.II.b.2.b.2: 

Aggiunta del sito produttivo Medicair Sud di Caraffa (CZ), 
Contrada Difesa, per tutte le parti del processo produttivo 
del prodotto finito, incluso il rilascio dei lotti e i controlli sul 
prodotto finito 

 Decorrenza delle modifiche: dal giorno successivo alla 
data della loro pubblicazione in G.U.   

  Il Legale Rappresentante
dott. Filippo Moscatelli

  T12ADD13148 (A pagamento).

    UCB PHARMA S.P.A.
  Sede Legale: Via Gadames, 57 – 20151 Milano

      Modifiche secondarie di autorizzazione all’immissione in 
commercio di specialità medicinale per uso umano, appor-

tata ai sensi del d. lgs. 219/2006 e s.m.i.    

     Titolare A.I.C.: UCB Pharma GmbH - Alfred Nobel 
Strasse 10 - 40789 Monheim, Germania 

 Rappresentante locale: UCB Pharma S.p.A. - Via Gada-
mes, 57 - 20151 Milano 

 Specialità Medicinale: PROSTAVASIN 
  Confezioni e numeri A.I.C.:  
 “20 microgrammi polvere per soluzione per infusione” - 

1 fiala A.I.C. n. 027584010 
 “40 microgrammi polvere per soluzione per infusione” - 

1 fiala A.I.C. n. 027584022 
 “60 microgrammi polvere per soluzione per infusione” - 

1 fiala A.I.C. n. 027584046 
 “60 microgrammi polvere per soluzione per infusione” - 

1 flaconcino A.I.C. n. 027584034 
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 Codice pratica: N1B/2012/1590 
  Ai sensi della determinazione AIFA 25 agosto 2011, si 

informa dell’avvenuta approvazione del seguente grouping 
di variazioni:  

 - Tipo IB n. C.I.7.b Soppressione di un dosaggio: Prostavasin 
40 microgrammi polvere per soluzione per infusione - 1 fiala. 

 - Tipo IA n. B.II.e.5 Modifica delle dimensioni dell’imbal-
laggio del prodotto finito   b)   Soppressione di una dimensione 
d’imballaggio: Prostavasin 60 microgrammi polvere per 
soluzione per infusione - 1 flaconcino. 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione in G.U.   

  Un procuratore
dott.ssa Laura Chiodini

  T12ADD13153 (A pagamento).

    ROCHE S.P.A.
  Sede Legale: Milano, Piazza Durante n. 11

Codice Fiscale e/o Partita IVA: n. 00747170157

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in 
commercio di una  

  specialità medicinale per uso umano. Modifica apportata ai 
sensi del decreto  

  legislativo 29 dicembre 2007, n. 274 (Regolamento (CE ) 
n. 1234/2008).  

  Codice pratica: N1B/2012/1375.  

   Medicinali, confezioni e numeri di AIC:     

     DILATREND 6,25 mg compresse - 28 compresse 
(027604040); 

 6,25 mg compresse - 30 compresse (027604038); 
 6,25 mg compresse - 56 compresse (027604053); 
 25 mg compresse - 14 compresse (027604014); 
 25 mg compresse - 56 compresse (027604089). 
  Grouping Variations:  
 tipo IA nr. B.II.d.1.c: aggiunta di un nuovo parametro di 

specifica (prodotti di degradazione)con il corrispondente 
metodo di prova (HPLC); 

 2 di tipo IB nr. B.II.d.2.d: modifica della procedura di 
prova del prodotto finito: aggiunta di un metodo di prova per 
l’identificazione del principio attivo (HPLC)e sostituzione 
della procedura di prova (TLC) per la determinazione dei 
prodotti di degradazione; 

 2 di tipo IA nr. B.II.d.2.b: soppressione di una procedura di 
prova quando è già autorizzato un metodo alternativo (omis-
sione del test di disintegrazione e dell’uniformità di massa); 

 tipo IB nr. B.II.d.1.z: modifica della procedura di prova del 
prodotto finito: sostituzione dell’uniformità di contenuto con 
il test UDU Ph. Eur. 2.9.40 (Uniformity of content); 

 2 di tipo IB nr. B.II.d.1.z: modifica minore ad una pro-
cedura di prova autorizzata: qualità microbiologica - imple-
mentazione test armonizzato e riduzione nella frequenza del 
test microbiologico. 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione in   Gazzetta Ufficiale  .   

  Un procuratore
dott. Antonio Pelaggi

  T12ADD13160 (A pagamento).

    ROCHE S.P.A.
  Sede Legale: Milano, Piazza Durante n. 11

Codice Fiscale e/o Partita IVA: n. 00747170157

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immis-
sione in commercio di una specialità medicinale per uso 

umano. Modifica apportata ai sensi del decreto legi-
slativo 29 dicembre 2007, n. 274 (Regolamento (CE ) 

n. 1234/2008).  
  Codice pratica: N1B/2012/1378.  

   Medicinali, confezioni e numeri di AIC:     

     DILATREND “25 mg compresse” 30 compresse 
(027604014); 

 “25 mg compresse” 56 compresse (027604089). 
 Variazione di tipo IB nr. B.II.a.2.b: modifica nella forma 

o nelle dimensioni della forma farmaceutica (spessore della 
compressa). 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione in   Gazzetta Ufficiale  .   

  Un procuratore
dott. Antonio Pelaggi

  T12ADD13159 (A pagamento).

    ROCHE S.P.A.
  Sede Legale: Milano, Piazza Durante n. 11

Codice Fiscale e/o Partita IVA: n. 00747170157

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immis-
sione in commercio di una specialità medicinale per uso 

umano. Modifica apportata ai sensi del decreto legi-
slativo 29 dicembre 2007, n. 274 (Regolamento (CE ) 

n. 1234/2008).  
  Codice pratica: N1B/2012/1376.  

   Medicinali, confezioni e numeri di AIC:     

     DILATREND 6,25 mg compresse - 14 compresse 
(027604038); 

 6,25 mg compresse - 28 compresse (027604040); 
 6,25 mg compresse - 56 compresse (027604053). 
 Variazione di tipo IB nr. B.II.d.2.d: modifica della proce-

dura di prova del prodotto finito ( sostituzione del metodo di 
prova per il test di dissoluzione). 
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 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione in   Gazzetta Ufficiale  .   

  Un procuratore
dott. Antonio Pelaggi

  T12ADD13162 (A pagamento).

    MONTEFARMACO OTC S.P.A.

      Modifica secondaria di autorizzazioni all’immissione in 
commercio di medicinali per uso umano, apportata ai sensi 
del decreto legislativo 219/2006 e s.m.i. e del Regolamento 

CE n. 1234/2008    

     Titolare: Montefarmaco OTC S.p.A., Via IV Novembre, 
92 - 20021 Bollate (MI) 

 Medicinali: IRIDINA DUE - Confezioni e numeri di A.I.C.: 
0,05 % collirio soluzione, flacone 10 ml - AIC n. 026630020: 
NORMALENE - Confezioni e numeri di A.I.C.: 5 mg com-
presse rivestite, 20 compresse - AIC n. 014205037: IRIDINA 
ANTISTAMINICO - Confezioni e numeri di A.I.C.: 1 mg/
ml + 0,8 mg/ml collirio, soluzione, 1 flacone 10 ml - AIC 
n. 034281016. 

 Codice pratica: N1A/2012/1527 inviata il 12/7/2012. 
 Ai sensi della determinazione AIFA 25 agosto 2011, si 

informa dell’avvenuta approvazione, in data 16/8/2012, della 
variazione A.7: eliminazione del sito di produzione Monte-
farmaco Spa per il prodotto finito. 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta, ai sensi della normativa 
vigente. Decorrenza della modifica: dal giorno successivo 
alla data della sua pubblicazione in G.U.   

  Un amministratore
dott. Stefano Colombo

  T12ADD13165 (A pagamento).

    DOC GENERICI S.R.L.
  Sede Legale: via Manuzio 7 - 20124 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 11845960159

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in 
commercio di specialità medicinali per uso umano. Modi-
fica apportata ai sensi del Decreto Legislativo n. 274 del 

29 dicembre 2007 e Determinazione AIFA del 18 dicembre 
2009 e successive modifiche.    

     Codice Pratica: C1B/2012/1231 
 N° di Procedura Europea: NL/H/2446/IB/031/G 
 Specialità Medicinale (codice   AIC)   - dosaggio e forma 

farmaceutica: PANTOPRAZOLO DOC Generici (AIC 
n. 038437/M) 20 mg compresse gastroresistenti, 40 mg com-
presse gastroresistenti 

 Confezioni: Tutte le confezioni - AIC n. 038437/M 
 Titolare AIC: DOC Generici S.r.l. 
 N° e Tipologia variazione: 2 x C.I.3.a - IB foreseen 
 Tipo di modifica: Modifica stampati su richiesta Ufficio di 

Farmacovigilanza 
 Modifica apportata: Aggiornamento di SPC e PIL in linea 

con le note RNF del 03.04.2012 
 E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (para-

grafi 4.4, 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto 
e corrispondenti paragrafi del Foglio Illustrativo) relativa-
mente alle confezioni sopra elencate e la responsabilità si 
ritiene affidata alla Azienda titolare dell’AIC. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e 
le etichette devono essere redatti in lingua italiana e limita-
tamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bol-
zano, anche in lingua tedesca. 

 Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso comple-
mentare di lingue estere, deve darne preventiva comunica-
zione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata 
dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 

 I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al 
pubblico a decorrere dal 120° giorno successivo a quello 
della pubblicazione della presente determinazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana. Trascorso il sud-
detto termine non potranno più essere dispensate al pubblico 
confezioni che non rechino le modifiche indicate dal presente 
provvedimento.   

  Un procuratore
dott.ssa Pia Furlani

  T12ADD13168 (A pagamento).

    NORPHARM REGULATORY SERVICES 
LIMITED

  Sede Legale: 26 Laurence Street, Drogheda, Co. Louth, 
Irlanda

Codice Fiscale e/o Partita IVA: IE640931

      Medicinale: ATORVASTATINA NORPHARM REGULA-
TORY SERVICES, AIC n. 040899/M in tutte le confezioni 

autorizzate.    

     Procedura n. CZ/H/0267/01/IB/06 - codice pratica 
C1B/2012/975, Variazione Tipo IB foreseen n. A.2.b. modi-
fica del nome del prodotto medicinale solo per la repubblica 
ceca da Atorvastatin Krka a Atorvastatin JS Partner. Decor-
renza della modifica: dal giorno successivo alla data della sua 
pubblicazione in   Gazzetta Ufficiale  . I lotti già prodotti sono 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata 
in etichetta.   

  Un procuratore
Sante Di Renzo

  T12ADD13155 (A pagamento).
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    AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.R.L.
  Sede Legale: vicolo San Giovanni sul Muro 9 - Milano

Codice Fiscale n. 06058020964

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in 
commercio di specialità medicinali per uso umano.  

  Modifica apportata ai sensi del decreto legislativo 
29 dicembre 2007, n. 274 e del regolamento (CE) 

n. 1234/2008    

     Codice Pratica: N1B/2012/1526 
 Specialità Medicinale (codice AIC)-dosaggio e forma 

farmaceutica: CITALOPRAM AUROBINDO-”20 mg com-
presse rivestite con film” AIC n. 036675015 e “40 mg/ml 
gocce orali, soluzione” AIC n. 036675039 

 Confezioni: “20 mg compresse rivestite con film”, 28 
compresse e “40 mg/ml gocce orali, soluzione”flacone 15 ml. 

 Titolare AIC: Aurobindo Pharma (Italia) S.r.l. 
 Tipologia di variazione: C.I.3a) 
 Tipo di modifica: modifica stampati su richiesta Ufficio di 

Farmacovigilanza 
 Modifica Apportata: aggiornamento di SPC e PIL in linea 

con la nota RNF del 29/05/2012 
 E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (para-

grafi 4.6 e 5.3 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto e corrispondenti paragrafi del Foglio Illustrativo e 
delle etichette) relativamente alle confezioni sopra elencate 
e la responsabilità si ritiene affidata alla Azienda titolare 
dell’AIC. 

 In ottemperanza all’art 80 commi 1 e 3 del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e 
le etichette devono essere redatti in lingua italiana e limita-
tamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bol-
zano, anche in lingua tedesca. 

 Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso comple-
mentare di lingue estere, deve darne preventiva comunica-
zione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata 
dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 

 In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui 
all’’art.82 del suddetto decreto legislativo. 

 I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al 
pubblico a decorrere dal 120° giorno successivo a quello 
della pubblicazione della presente determinazione della 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Trascorso il suddetto termine non potranno più essere 
dispensate al pubblico confezioni che non rechino le modifi-
che indicate dal presente provvedimento   

  Procuratore speciale
dott.ssa Francesca Bamberghi

  T12ADD13169 (A pagamento).

    RECORDATI S.P.A.
  Sede Legale: Milano, Via Matteo Civitali, 1

Codice fiscale 00748210150

      Modifica secondaria di un’AIC di una specialità medi-
cinale per uso umano, apportata ai sensi del D. Leg.vo 

n. 219/2006 e s.m.i.    

     Titolare AIC: RECORDATI S.p.A. - Via M. Civitali, 1 - 
Milano. 

 Specialità Medicinale: MEPIVACAINA RECORDATI 
 Confezioni e numeri di AIC: 10 mg/ml soluzione iniettabile 

- 10 fiale da 10 ml, AIC n. 034592129; 20 mg/ml soluzione 
iniettabile -10 fiale da 5 ml, AIC n. 034592131; 20 mg/ml 
soluzione iniettabile - 10 fiale da 10 ml, AIC n. 034592143. 

 Modifiche apportate ai sensi del Regolamento 1234/2008/
CE. 

 Codice pratica: N1B/2012/1318. 
  Grouping of variations sui Controlli del principio attivo 

comprendente:  
 B.III.1.a.1 Tipo IB: Presentazione di un nuovo CEP per 

il principio attivo mepivacaina cloridrato (R0-CEP 2010-
129-Rev 00 datato 02/08/2011) da parte del fabbricante già 
approvato S.I.M.S. s.r.l., Località Filarone, 50066 Reggello, 
Firenze - Italia. 

 B.I.b.1.d Tipo IB: Soppressione della specifica “Residue 
on ignition”. 

 B.I.b.1.d Tipo IB: Soppressione della specifica “Organic 
volatile impurities”. 

 B.I.b.1.d Tipo IB: Soppressione della specifica “Purity 
(GLC)”. 

 Codice pratica: N1B/2012/1414 
  Grouping of variations sui Controlli del prodotto finito 

comprendente:  
 B.II.d.1.c Tipo IB: Aggiunta della specifica “Related sub-

stances (HPLC): Impurity A Ph. Eur. (2,6-Dimethylaniline) 
NMT 0.04%, Impurity B Ph. Eur. NMT 0.2%, Impurity C Ph. 
Eur. NMT 0.2%, Single unknown NMT 0.10%, Total impu-
rities NMT 1.0%” al rilascio e alla shelf-life con il relativo 
metodo d’analisi HPLC. 

 B.II.d.2.d Tipo IB: Sostituzione della procedura di prova 
autorizzata (metodo colorimetrico) per la determinazione 
dell’impurezza 2,6-Dimethylaniline, con un metodo HPLC. 

 B.II.d.1.d Tipo IB: Soppressione del parametro di speci-
fica “Related bases (TLC)”. 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione in   Gazzetta Ufficiale  .   

  Un procuratore
dott.ssa Annarita Franzi

  T12ADD13193 (A pagamento).
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    NOVARTIS FARMA S.P.A.

      Modifica secondaria di un’AIC di medicinale per uso 
umano, apportata ai sensi del d.lgs. 219/2006 e s.m.i.    

     Titolare: NOVARTIS FARMA S.P.A., Largo Umberto 
Boccioni 1, 21040 Origgio (Va) 

 Specialità medicinale: TOLEP 
 “300 mg compresse” A.I.C. n. 028304018 
 “600 mg compresse” A.I.C. n. 028304020 
 Codice pratica: N1B/2012/1467 del 22.06.2012. 
 Ai sensi della determinazione AIFA 18 dicembre 2009, 

si informa dell’avvenuta approvazione del seguente gruppo 
di variazioni per modifica dei parametri di specifica e/o dei 
limiti della sostanza attiva oxcarbazepina. 

 Tipo IA - B.I.b.1.c) Aggiunta della specifica e del cor-
rispondente metodo analitico “Identificazione tramite IR 
(ATR)” 

 Tipo IA - B.I.b.2.b) Eliminazione del metodo analitico 
“Precipitazione dei solfuri” utilizzato per determinazione dei 
metalli pesanti 

 Tipo IB - B.I.b.2.e) Modifica del metodo analitico per la 
determinazione delle impurezze tramite HPLC 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio 
fino alla data di scadenza indicata in etichetta ai sensi della 
normativa vigente. 

 Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione in G.U.   

  Un procuratore
Achille Manasia

  T12ADD13194 (A pagamento).

    NOVARTIS FARMA S.P.A.

      Modifica secondaria di un’AIC di medicinale per uso 
umano, apportata ai sensi del d.lgs. 219/2006 e s.m.i.    

     Titolare: NOVARTIS FARMA S.P.A., Largo Umberto 
Boccioni 1, 21040 Origgio (Va) 

 Specialità medicinale: LEPONEX 
 “25 mg compresse” 28 compresse - AIC n. 028824011 
 “100 mg compresse” 28 compresse - AIC n. 028824023 
 Codice pratica: C1A/2012/1161 
 No. di procedura: UK/H/0583/01-02/IA/053 
  Ai sensi della determinazione AIFA 18 dicembre 2009, 

si informa dell’avvenuta approvazione della seguente 
variazione:  

 Tipo IA, B.II.b.2.b.1: Modifica dell’indirizzo del sito 
responsabile del rilascio dei lotti del prodotto finito in Nor-
vegia 

 da: Novartis Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo, 
Norway 

 a: Novartis Norge AS, Nydalen Allé 37 A, NO-0484 Oslo, 
Norway 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio 
fino alla data di scadenza indicata in etichetta ai sensi della 
normativa vigente. 

 Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione in G.U.   

  Un procuratore
Achille Manasia

  T12ADD13195 (A pagamento).

    NOVARTIS FARMA S.P.A.

      Modifica secondaria di un’AIC di medicinale per uso 
umano, apportata ai sensi del d.lgs. 219/2006 e s.m.i.    

     Titolare: NOVARTIS FARMA S.P.A., Largo Umberto 
Boccioni 1, 21040 Origgio (Va) 

 Specialità medicinale: LIBERTIL (tutte le confezioni); 
A.I.C. n. 034882 

 Codice pratica: C1B/2012/1168 
 No. di procedura: DK/H/0168/01-04/IB/061/G 
 Ai sensi della determinazione AIFA 18 dicembre 2009, 

si informa dell’avvenuta approvazione del seguente gruppo 
di variazioni per modifica dei parametri di specifica e/o dei 
limiti della sostanza attiva oxcarbazepina. 

 Tipo IA - B.I.b.1.c) Aggiunta della specifica e del cor-
rispondente metodo analitico “Identificazione tramite IR 
(ATR)” 

 Tipo IA - B.I.b.2.b) Eliminazione del metodo analitico 
“Precipitazione dei solfuri” utilizzato per determinazione dei 
metalli pesanti 

 Tipo IB - B.I.b.2.e) Modifica del metodo analitico per la 
determinazione delle impurezze tramite HPLC 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio 
fino alla data di scadenza indicata in etichetta ai sensi della 
normativa vigente. 

 Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione in G.U.   

  Un procuratore
Achille Manasia

  T12ADD13197 (A pagamento).

    NOVARTIS FARMA S.P.A.

      Modifica secondaria di un’AIC di medicinale per uso 
umano, apportata ai sensi del d.lgs. 219/2006 e s.m.i.    

     Titolare: NOVARTIS FARMA S.P.A., Largo Umberto 
Boccioni 1, 21040 Origgio (Va) 

 Specialità medicinale: LIBERTIL (tutte le confezioni); 
A.I.C. n. 034882 

 Codice pratica: C1B/2012/1165 
 No. di procedura: DK/H/0168/01-04/IB/060 
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 Ai sensi della determinazione AIFA 18 dicembre 2009, 
si informa dell’avvenuta approvazione del seguente gruppo 
di variazioni per modifica dei parametri di specifica e/o dei 
limiti del prodotto finito. 

 Tipo IB - B.II.d.1.z) Sostituzione del metodo “Uniformità 
di contenuto” (Ph.Eur. 2.9.6) con il metodo “Uniformità delle 
unità di dosaggio “(Ph.Eur. 2.9.40). 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio 
fino alla data di scadenza indicata in etichetta ai sensi della 
normativa vigente. 

 Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione in G.U.   

  Un procuratore
Achille Manasia

  T12ADD13196 (A pagamento).

    NOVARTIS FARMA S.P.A.

      Modifica stampati    

     Codice Pratica: C1A/2012/1380 
 N° di Procedura Europea: FR/H/110/01/IA/065 
 Specialità Medicinale: Femara 
 (codice AIC: 30 compresse: 033242013/M - 100 com-

presse: 033242025/M) 
 dosaggio e forma farmaceutica: 2,5 mg compresse rivestite 

con film. 
 Confezioni: 30 compresse -100 compresse 
 Titolare AIC: Novartis Farma SpA. - L.go U. Boccioni, 1 

-21040 Origgio (VA) 
 Tipologia variazione: - C.I.1a 
 Tipo di Modifica modifica stampati ex art.30-31 Direttiva 

2001/83/CE 
 Modifica Apportata: aggiornamento di SPC e PIL in linea 

con la Decisione della Commissione Europea del 22/05/2012 
 E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (para-

grafi 4.1 - 4.2 - 4.3 - 4.4 - 4.5 - 4.6 - 4.7 - 4.8 - 5.1 -5.2 - 5.3 
del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e corrispon-
denti paragrafi del Foglio Illustrativo) relativamente alle con-
fezioni sopra elencate e la responsabilità si ritiene affidata 
alla Azienda titolare dell’AIC. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e 
le etichette devono essere redatti in lingua italiana e limita-
tamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bol-
zano, anche in lingua tedesca. 

 Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso comple-
mentare di lingue estere, deve darne preventiva comunica-
zione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata 
dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 

 In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui 
all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

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

  Un procuratore
Achille Manasia

  T12ADD13198 (A pagamento).

    UCB PHARMA S.P.A.
  Sede Legale: Via Gadames, 57 – 20151 Milano

      Modifiche secondarie di autorizzazione all’immissione in 
commercio di specialità medicinale per uso umano, appor-

tata ai sensi del d. lgs. 219/2006 e s.m.i.    

     Titolare AIC: UCB Pharma S.p.A. - Via Gadames, 57 - 
20151 Milano 

 Specialità Medicinale: ATARAX 
  Confezioni e numeri A.I.C.:  
 “20 mg/10 ml sciroppo” - flacone da 150 ml A.I.C. 

n. 010834012 
 Codice pratica: N1B/2012/1534 
  Ai sensi della Determinazione AIFA 25 agosto 2011, si 

informa dell’avvenuta approvazione del seguente grouping 
di variazioni:  

 Tipo IB n. B.II.d.2.d Modifica della procedura di 
prova del prodotto finito: sostituzione del metodo HPLC 
TDAAM0047/02-E con il metodo HPLC meth-002363, per 
la determinazione del titolo di idrossizina, dei prodotti di 
degradazione e dei conservanti. 

 Tipo IA n. B.II.d.1.c Modifica dei parametri di specifica 
e/o dei limiti del prodotto finito: aggiunta di un nuovo para-
metro di specifica alla specifica con il corrispondente metodo 
di prova: ulteriori prodotti di degradazione. 

 Tipo IB n. B.II.d.1.a Modifica dei parametri di specifica 
e/o dei limiti del prodotto finito: restringimento dei limiti 
delle specifiche dei prodotti di degradazione. 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  .   

  Un procuratore
dott.ssa Laura Chiodini

  T12ADD13214 (A pagamento).

    CARLO ERBA O.T.C. S.R.L.

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in 
commercio di una specialità medicinale per uso umano.  

  Modifica apportata ai sensi del decreto legislativo 
29 dicembre 2007, n. 274.    

     TITOLARE: Carlo Erba O.T.C. s.r.l., via Ardeatina km 
23,500, 00040 Santa Palomba, Pomezia (RM) 

 Specialità medicinale: IBUPROFENE Carlo Erba 
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 Confezione e numero di AIC: “400 mg compresse rivestite 
con film”, 10 compresse - 029129069 

 Modifica apportata ai sensi del regolamento CE 
n.1234/2008: variazione di tipo IA B.II.d.1.d) Modifica dei 
parametri di specifica e/o dei limiti del prodotto finito: sop-
pressione di un parametro di specifica non significativo (con-
tenuto dell’umidità). 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell’art.14 del 
D.L. vo 178/91 e successive modificazioni ed integrazioni. 
Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione in   Gazzetta Ufficiale  .   

  Un procuratore
dott.ssa Francesca Ferraino Fiory

  T12ADD13216 (A pagamento).

    LEO PHARMA S.P.A.
  Sede Legale: Sede Legale: Via Amsterdam 125 – 00144 

Roma
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 11271521004

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in 
commercio di specialità medicinale per uso umano. Modifi-

che apportate ai sensi D.Lgs. 274/2007    

     Titolare: Leo Pharma A/S -Danimarca 
 Rappresentante in Italia: LEO Pharma SpA    
    Specialita’ medicinale: Fucithalmic 1% collirio, soluzione 
 AIC: 026928010; 026928022. 
  Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE) 

n. 1234/2008:  
 Nuovo CEP per sodio fusidato (R0 - CEP 2009 379 - Rev 00) 
 Codice pratica N1B/2012/1575       
 I lotti gia’ prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 

data di 
 scadenza indicata in etichetta.   

  Il procuratore
Sergio Sensi

  T12ADD13222 (A pagamento).

    LABORATORI BALDACCI S.P.A.
  Sede Legale: Pisa, Via S. Michele degli Scalzi 73

Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00108790502

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in 
commercio di specialita’ medicinali per uso umano. Modi-
fica apportata ai sensi del Regolamento n. 1234/2008/CE    

     Titolare : Laboratori Baldacci S.p.A.-Via S. Michele degli 
Scalzi 73-PISA. 

 Medicinale: Luzul 
 Confezioni e n° di AIC:” 2,5 mg/ml gocce orali,soluzione” 

1 flacone 20 ml- AIC 035910037 
 Codice pratica : N1B/2012/1315. Comunicazione AIFA- 

UVA di notifica regolare del 7 agosto 2012. 

 Gruppo di variazioni Tipo IB forseen e IAIN : B.II.b.1.a, 
B.II.b.1.b, B.II.b.1.e, B.II.b.2.b.2 per la sostituzione del sito 
autorizzato alla produzione completa del prodotto finito, 
incluso confezionamento primario e secondario, controllo 
e rilascio dei lotti da : MPF B.V.-Appelhoff 13-8465 RX 
Oudehaske -The Netherlands a: ABC Farmaceutici S.p.A.-
Via Cantone Moretti,29- Località San Bernardo-10090 Ivrea 
(TO). 

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

 Decorrenza della modifica: dal giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione in   Gazzetta Ufficiale  .   

  Un procuratore
dott.ssa Enza Gelso

  T12ADD13225 (A pagamento).

    ABIOGEN PHARMA S.P.A.
  Sede Legale: in Ospedaletto - Pisa, via Meucci, 36

Codice Fiscale e/o Partita IVA: n. 05200381001

      Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione 
in commercio di specialita’ medicinali per uso umano. 

Modifiche apportate ai sensi del decreto legislativo 
29 dicembre 2007 n. 274.    

      Ai sensi della Determinazione AIFA 25 agosto 2011 si 
informa dell’avvenuta approvazione delle seguenti modifi-
che apportate in accordo al Regolamento (CE) n. 1234/2008:  

 Titolare: Abiogen Pharma S.p.A. Via Meucci, 36 Ospeda-
letto - Pisa 

 Specialità medicinale: VELLUTAN 
 Confezioni e numeri AIC: 4 mcg/g emulsione cutanea, 

flacone con erogatore 50 ml - AIC n. 031494040 
 Codice Pratica: N1B/2012/664 
 Specialità medicinale: TICLAPSOR 
 Confezioni e numeri AIC: 4 mcg/g emulsione cutanea, 

flacone con erogatore 50 ml - AIC n. 034834046 
 Codice Pratica: N1B/2012/665 
 Modifica apportata: n. 5 variazioni di Tipo I (grouping): 

Tipo IAIN B.II.b.1.a; Tipo IAIN B.II.b.1.b; Tipo IB B.II.b.1.e; 
Tipo IAIN B.II.b.2.b.2; Tipo IA B.II.e.4.a: aggiunta del sito 
Abiogen Pharma S.p.A. in alternativa per la produzione com-
pleta del prodotto finito, compreso il controllo ed il rilascio 
dei lotti e modifica della forma/dimensione del confeziona-
mento primario della specialità medicinale. Data di approva-
zione: 31 Luglio 2012. 

 I lotti gia’ prodotti alla data di implementazione sono man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta.   

  L’amministratore delegato
dott. Massimo Di Martino

  T12ADD13227 (A pagamento).



—  43  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA30-8-2012 Foglio delle inserzioni - n. 102

    TAKEDA ITALIA FARMACEUTICI S.P.A.
      Via E. Vittorini 129 - Roma  

  Capitale Sociale € 1.014.000,00 i.v.  
  Codice fiscale 01751900877    

      Modifica secondaria di autorizzazioni all’immissione in 
commercio di specialità medicinali per uso umano, appor-

tate ai sensi del Regolamento 1234/2008/CE.    

     Specialita’ medicinale: LANSOX : tutte le confezioni tutti 
i dosaggi AIC n. 028600 

 Codice pratica C1B/2012/1221 MRP N° DE/H/1699/01-
04/IB/003/G 

 Specialita’ medicinale: LANGAST tutte le confezioni tutti 
i dosaggi - AIC n. 033488 

 Codice pratica C1B/2012/1220 MRP N° DE/H/1700/01-
04/IB/003/G 

 Var Tipo IB cat. C.I.3.a Attuazione delle modifiche richie-
ste dall’EMA/Autorità Nazionale Competente a seguito 
della valutazione di un “class labelling”;   a)   attuazione delle 
modifiche di testo approvate per le quali il titolare AIC non 
presenta nuovi dati addizionali (Rif. Comunicazioni Ufficio 
Farmacovigilanza AIFA Prot. FV/30785/PP e FV/30786 del 
3/04/12 relativa alla modifica degli stampati ai paragrafi 4.4, 
4.8 e corrispondenti paragrafi del Foglio Illustrativo). 

 I lotti gia’ prodotti non possono piu’ essere dispensati al pub-
blico a decorrere dal 120° giorno successivo a quello della pub-
blicazione della presente determinazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. Trascorso il suddetto termine 
non potranno piu’ essere dispensate al pubblico confezioni che 
non rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 

 Decorrenza delle modifiche: dal giorno successivo alla 
data di pubblicazione in G.U. 

 Roma, 28/08/2012   

  per Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. - Un Procuratore 
Speciale

dott.ssa Tiziana Freddi

  T12ADD13243 (A pagamento).

    RANBAXY ITALIA S.P.A.
  Sede Legale: Piazza Filippo Meda, 3 - 20121 Milano

Sede Operativa in Via Ariberto, 3 - 20123 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 04974910962

      Titolare: Ranbaxy Italia S.p.A. - Piazza Filippo Meda, 3 - 
20121 Milano.  

  Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione 
in commercio di medicinale per uso umano. Modifiche 

apportate ai sensi del Regolamento 1234/2008/CE.    

     Medicinale: BICALUTAMIDE RANBAXY ITALIA 
 Confezioni e numero di A.I.C.: tutte le presentazioni auto-

rizzate - 038586/M; DCP n. RO/H/0114/IB/08/G; Codice 
pratica C1B/2012/747; Raggruppamento variazioni catego-
rie B.I.a.1f) tipo IA e B.I.b.1c), B.I.b.2e), B.I.d.1a)4 tipo IB, 
consistenti nell’aggiornamento del ASMF per il fornitore di 
principio Sunitomo Chemical Ltd. 

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

 Medicinale: MONTELUKAST RANBAXY 
 Confezioni e numero di A.I.C.: tutte le presentazioni auto-

rizzate - 040631/M; DCP n. UK/H/2863/001/IA/002; Codice 
pratica C1A/2012/1679; variazione B.II.d.1.c) - Tipo IA: 
aggiunta di una specifica (Impurezza   G)   tra le impurezze del 
prodotto medicinale finito. 

 DCP n. UK/H/2863/001/IA/003; Codice pratica 
C1A/2012/1680; variazione B.II.d.2.a) - Tipo IA: modifica 
minore in una procedura di test del prodotto medicinale 
finito. 

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

 Medicinale: OMEPRAZOLO RANBAXY ITALIA 
 Confezioni e numero di A.I.C.: tutte le presentazioni auto-

rizzate - 040880/M; DCP n. PT/H/455/IB/01/G; Codice pra-
tica C1B/2012/1196; 2 variazioni C.I.3   a)   - tipo IB: aggior-
namento degli stampati in accordo alle raccomandazioni del 
PhVWP circa rischio di grave ipomagnesiemia negli utiliz-
zatori a lungo termine (CMDh/PhVWP/047/2012 del Marzo 
2012) e relativamente al rischio di fratture dell’anca, del 
polso e della colonna vertebrale (CMDh/PhVWP/048/2012 
del Marzo 2012). I lotti già prodotti non possono più essere 
dispensati al pubblico a decorrere dal 120° giorno successivo 
a quello di pubblicazione in G.U. 

 Le presenti variazioni possono assumersi approvate dal 
giorno successivo alla data di pubblicazione in G.U.   

  Un procuratore
dott. Sante Di Renzo

  T12ADD13242 (A pagamento).

    DOC GENERICI S.R.L.
  Sede Legale: via Manuzio 7 - 20124 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 11845960159

      Modifiche secondarie di autorizzazioni all’immissione in 
commercio di specialità medicinali per uso umano. Modi-
fiche apportate ai sensi del Decreto Legislativo n. 274 del 
29 dicembre 2007 e Determinazione AIFA del 18 dicembre 

2009.    

     TITOLARE AIC: DOC Generici Srl - Via Manuzio, 7 - 
20124 Milano. 

 Specialità medicinale: CANDESARTAN e IDROCLO-
ROTIAZIDE DOC Generici 

  Confezioni e numeri AIC:  
 8 mg + 12,5 mg compresse - tutte le confezioni - AIC 

n. 040508/M 
 16 mg + 12,5 mg compresse - tutte le confezioni - AIC 

n. 040508/M 
 Procedura Europea numero: DE/H/2262/IA/012/G 
  Modifica:  
  Grouping variation:  
 - IA B.II.b.2.a Modifica delle modalità di rilascio dei lotti 
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e delle prove di controllo qualitativo del prodotto finito. 
Aggiunta di un sito in cui vengono effettuati il controllo dei 
lotti/le prove: Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, 
Germania 

 - IAIN B.II.b.2.b.1 Modifica delle modalità di rilascio dei 
lotti e delle prove di controllo qualitativo del prodotto finito. 
Aggiunta di un sito responsabile del rilascio dei lotti senza 
controllo dei lotti/prove: Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-
Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Germania 

 Specialità medicinale: DORZOLAMIDE DOC Generici 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 040189/M 
 Procedure Europee numero: UK/H/1252/001/IA/006, 

UK/H/1252/001/IA/007 
  Modifiche:  
 IAIN B.III.1.a.3 Presentazione di un nuovo certificato di 

conformità alla monografia corrispondente della Farmacopea 
Europea per la sostanza attiva da parte di un nuovo fabbri-
cante (aggiunta): ASSIA CHEMICAL INDUSTRIES LTD. 
- CoS n. R0-CEP 2009-093- Rev. 00 

 IA A.4 Modifica del nome del fabbricante del principio 
attivo per il quale non si dispone di un certificato di confor-
mità alla Farmacopea Europea 

 Da: RAGACTIVES, S.L. 
 A: CRYSTAL PHARMA S.A.U. 
 Specialità medicinale: DORZOLAMIDE E TIMOLOLO 

DOC Generici 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 040815/M 
 Procedure Europee numero: UK/H/1998/001/IA/005, 

UK/H/1998/001/IA/006 
  Modifiche:  
 IA A.4 Modifica del nome del fabbricante del principio 

attivo Dorzolamide hydrochloride per il quale non si dispone 
di un certificato di conformità alla Farmacopea Europea 

 Da: RAGACTIVES, S.L. 
 A: CRYSTAL PHARMA S.A.U. 
 IAIN B.III.1.a.3 Presentazione di un nuovo certificato di 

conformità alla monografia corrispondente della Farmacopea 
Europea per la sostanza attiva Dorzolamide hydrochloride da 
parte di un nuovo fabbricante (aggiunta): ASSIA CHEMICAL 
INDUSTRIES LTD. - CoS n. R0-CEP 2009-093- Rev. 00 

 Specialità medicinale: ENALAPRIL DOC 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 034749/M 
 Procedura Europea numero: DK/H/0144/002+004/IA/026 
  Modifica:  
 IAIN A.1 Modifica del nome del titolare dell’autorizza-

zione in commercio nel RMS DK 
 Da: Medimpex France S.A. 
 A: Gedeon Richter France 
 Specialità medicinale: EXEMESTANE DOC Generici 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 039850/M 
 Procedura Europea numero: UK/H/1905/001/IA/006 

  Modifica:  
 IAIN B.II.b.1.a Sostituzione di un sito di produzione del 

prodotto finito responsabile per la fase di confezionamento 
secondario 

 Da: Segetra S.A.S., Via Milano 85, 20078 San Colombano 
Al Lambro (MI) 

 A: S.C.F. S.n.c. di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio, Via F. Barbarossa 7, 26824 Cavenago D’Adda (LO) 

 Specialità medicinale: FOSINOPRIL E IDROCLORO-
TIAZIDE DOC Generici 

  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 039714/M 
 Procedura Europea numero: DE/H/0729/IB/013/G 
  Modifica:  
  Grouping variation:  
 - IB B.I.b.2.e Altre modifiche in una procedura di prova 

approvata del principio attivo (aggiunta): 2-Ethylhexanoic 
acid, Assay 

 - IB B.II.b.1.e, IAIN B.II.b.1.b, IAIN B.II.b.1.a, IAIN 
B.II.b.2.b.2 Aggiunta di un sito di produzione del prodotto 
finito responsabile per la produzione bulk, il confezionamento 
primario e secondario, il controllo ed il rilascio dei lotti: Bal-
kanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dup-
nitsa 2600, Bulgaria 

 - IA B.II.b.3.a Modifica minore nel procedimento di fab-
bricazione del prodotto finito (solo per il sito Balkanpharma-
Dupnitsa AD) 

 - IB B.II.b.4.a Modifica della dimensione del lotto del pro-
dotto finito sino a 10 volte superiore alla dimensione attuale 
approvata del lotto 

 Da: Granulate batch size: 30 to 300 kg; tablet range: 
85.000-1.000.000 tablets 

 A: Granulate batch size: 30 to 360 kg; tablet range: 85.000-
1.200.000 tablets 

 Specialità medicinale: LATANOPROST E TIMOLOLO 
DOC Generici 

  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 041505/M 
 Procedura Europea numero: DK/H/1894/001/IB/008 
  Modifica:  
 IB A.2.b Modifica nella denominazione del medicinale per 

i prodotti autorizzati secondo la procedura nazionale solo nel 
CMS PL 

 Da: PL: ApoLatimol 
 A: PL: Tilaprox 
 Specialità medicinale: LOSARTAN DOC Generici 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 039254/M 
 Procedura Europea numero: NL/H/1099/001-004/IB/021 
  Modifica:  
 IB B.III.1.a.1 Presentazione di un nuovo certificato di con-

formità alla monografia corrispondente della Farmacopea 
Europea per la sostanza attiva da parte di un fabbricante già 
approvato: Hetero Labs Limited 

 Da: DMF 
 A: CoS n. R0-CEP 2009-247-Rev. 00 
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 Specialità medicinale: LOSARTAN e IDROCLOROTIA-
ZIDE DOC Generici 

  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 038510/M 
 Procedure Europee numero: NL/H/1109/001-002/IA/018, 

NL/H/1109/001-002/IB/019 
  Modifiche:  
 IA B.II.d.2.a Modifiche minori di una procedura di prova 

approvata del prodotto finito: Identification test for colorant 
(Titanium dioxide) 

 IB B.III.1.a.1 Presentazione di un nuovo certificato di con-
formità alla monografia corrispondente della Farmacopea 
Europea per la sostanza attiva Losartan potassium da parte 
di un fabbricante già approvato: Hetero Labs Limited 

 Da: DMF 
 A: CoS n. R0-CEP 2009-247-Rev. 00 
 Specialità medicinale: MIRTAZAPINA DOC 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 038546/M 
 Procedura Europea numero: DE/H/0987/IA/020/G 
  Modifica:  
  Grouping variation:  
 - IA A.7 Soppressione di un sito di fabbricazione respon-

sabile del confezionamento primario e secondario, del con-
trollo e del rilascio dei lotti del prodotto finito: ABC Farma-
ceutici S.p.A. 

 - IAIN B.II.b.1.a Sostituzione di un sito di produzione del 
prodotto finito responsabile per la fase di confezionamento 
secondario 

 Da: Segetra S.A.S., Via Milano 85, 20078 San Colombano 
Al Lambro (MI) 

 A: S.C.F. S.n.c. di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio, Via F. Barbarossa 7, 26824 Cavenago D’Adda (LO) 

 Specialità medicinale: MIRTAZAPINA DOC Generici 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 038701/M 
 Procedura Europea numero: NL/H/1261/001-003/IA/025 
  Modifica:  
 IAIN B.II.b.1.a Sostituzione di un sito di produzione del 

prodotto finito responsabile per la fase di confezionamento 
secondario 

 Da: Segetra S.A.S., Via Milano 85, 20078 San Colombano 
Al Lambro (MI) 

 A: S.C.F. S.n.c. di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio, Via F. Barbarossa 7, 26824 Cavenago D’Adda (LO) 

 Specialità medicinale: NEBIVOLOLO DOC 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 038566/M 
 Procedura Europea numero: IT/H/0276/001/IA/007 
  Modifica:  
 IA B.I.b.2.a Modifiche minori di una procedura di prova 

approvata del principio attivo: Related compounds - Impu-
rity B 

 Specialità medicinale: PANTOPRAZOLO DOC Generici 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 038437/M 
 Procedura Europea numero: NL/H/2446/IA/033/G 
  Modifica:  
 Grouping variation: 4 x IA A.7 Soppressione di un sito di 

fabbricazione responsabile del confezionamento primario e 
secondario: Medicamenta Vysoké Myto a.s., SVUS Pharma 
a.s., Catalent Germany Schorndorf GmbH, Klocke Verpa-
ckungs-Service GmbH 

 Specialità medicinale: RISEDRONATO DOC 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 040686/M 
 Procedura Europea numero: FR/H/0489/001/IA/001, 

FR/H/0489/001/IA/002, FR/H/0489/001/IA/003, 
FR/H/0489/001/IA/004 

  Modifica:  
 IAIN B.II.b.1.a Aggiunta di un sito di produzione del 

prodotto finito responsabile per la fase di confezionamento 
secondario: S.C.F. S.n.c. di Giovenzana Roberto e Peliz-
zola Mirko Claudio, Via F. Barbarossa 7, 26824 Cavenago 
D’Adda (LO) 

 IA B.II.b.4.b Modifica della dimensione del lotto del pro-
dotto finito sino a 10 volte inferiore (aggiunta) 

 Da: 24,67 kg of final blend equivalent to 100.000 film-
coated tablets 

 A: 24,67 kg of final blend equivalent to 100.000 film-
coated tablets; 14,80 kg of final blend equivalent to 60.000 
film-coated tablets 

 IA B.I.b.1.c Aggiunta di un nuovo parametro di speci-
fica alla specifiche del principio attivo con il corrispondente 
metodo di prova: Phosphate and phosphite (HPLC): Phos-
phate: NMT 0.50% 

 IA B.I.b.1.c Aggiunta di un nuovo parametro di speci-
fica alla specifiche del principio attivo con il corrispondente 
metodo di prova: Phosphate and phosphite (HPLC): Phos-
phite: NMT 0.50% 

 Specialità medicinale: ROPINIROLO DOC Generici 
  Confezioni e numeri AIC:  
 4 mg compresse a rilascio prolungato - tutte le confezioni 

- AIC n. 040257/M 
 8 mg compresse a rilascio prolungato - tutte le confezioni 

- AIC n. 040257/M 
 Procedura Europea numero: DE/H/2977/002-003/IB/002 
  Modifica:  
 IB C.I.z Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del 

prodotto e del Foglio Illustrativo. Altre modifiche: corre-
zione di alcuni errori di stampa come richiesto dal RMS 

 Specialità medicinale: ROPINIROLO DOC Generici 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 040257/M 
 Procedure Europee numero: DE/H/2977/001-003/IB/003, 

DE/H/2977/001-003/IB/004 
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  Modifiche:  
 IB B.II.f.1.b.1 Estensione del periodo di validità del pro-

dotto finito così come confezionato per la vendita (sulla base 
di dati in tempo reale) da 18 mesi a 24 mesi 

 IB B.II.f.1.z Modifica del periodo di validità o delle con-
dizioni di conservazione del prodotto finito. Altre modifiche: 
Presentazione dei dati di stabilità a 6 mesi (post-approval 
committment) 

 Specialità medicinale: VALSARTAN e IDROCLORO-
TIAZIDE DOC Generici 

  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 041105/M 
 Procedura Europea numero: AT/H/0355/001-005/IA/006 
  Modifica:  
 IAIN B.II.b.1.a Aggiunta di un sito di produzione del 

prodotto finito responsabile per la fase di confezionamento 
secondario: S.C.F. S.n.c. di Giovenzana Roberto e Peliz-
zola Mirko Claudio, Via F. Barbarossa 7, 26824 Cavenago 
D’Adda (LO) 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 Decorrenza delle modifiche tipo IB: dal giorno successivo 
alla data della pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  .   

  Un procuratore
dott.ssa Pia Furlani

  T12ADD13245 (A pagamento).

    BAXTER S.P.A.
  Sede Legale: Roma, Piazzale dell’Industria, 20 - 00144

Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00492340583

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in 
commercio di specialità medicinale per uso umano    

     Procedura di Mutuo Riconoscimento n. UK/H/0435/001/
IA/046 

 Codice Pratica: C1A/2012/1238 
 Titolare: Baxter Healthcare Limited (Thetford, Norfolk, 

UK) 
 Specialità medicinale: NEISVAC-C (AIC. N. 035602/M) 
 Variazione tipo IAIN n. B.II.e.6.b) Modifica apportata a 

un elemento del materiale di confezionamento (primario) che 
non è in contatto con la formulazione del prodotto finito, e 
che ha un impatto sulle informazioni relative al prodotto - 
Aggiunta di informazioni relative al blister. 

 I lotti già prodotti alla data della pubblicazione in   Gazzetta 
Ufficiale   possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta.   

  Un procuratore
dott.ssa Guia Maria Carfagnini

  T12ADD13246 (A pagamento).

    BAXTER S.P.A.
  Sede Legale: Roma, Piazzale dell’Industria, 20 - 00144

Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00492340583

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione 
in commercio di specialità medicinale per uso umano - 
(Comunicazione AIFA/V&A/P/86879 del 31/07/2012)    

     Codice pratica: N1A/2012/1282 
 Specialità medicinali e numeri A.I.C.: ALBUMINA 

UMANA IMMUNO (AIC n. 010317) ; ANTITROMBINA 
III IMMUNO (AIC n. 027113); FEIBA (AIC n. 024744); 
PARTOBULIN (AIC n. 021974); PROTROMPLEX TIM 3 
(AIC n. 023288); PROVERTIN-UM TIM 3 (AIC n. 024748); 
TETABULIN (AIC n. 022601); TISSEEL (AIC n. 025243); 
GAMMAGARD (AIC n. 033240) 

  Modifica apportata ai sensi del regolamento (CE) n. 1234/2008:  
 Variazione grouping di Tipo IAIN n.B.V.a.1.d) acquisizione 

del PMF n. EMEA/H/PMF/000003/04/AU/015/G - “Modifica 
del PMF per il Second Step della procedura di certificazione 
centralizzata del PMF” - PMF Annual Update 2011. 

 I lotti già prodotti alla data della pubblicazione in   Gazzetta 
Ufficiale   possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta.   

  Un procuratore
dott.ssa Guia Maria Carfagnini

  T12ADD13247 (A pagamento).

    LABORATORIO FARMACOLOGICO 
MILANESE S.R.L.

      Sede sociale: Caronno P. (VA), via Monterosso 273    

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immis-
sione in commercio di una specialità medicinale per uso 

umano. (Modifica apportata ai sensi del decreto legislativo 
29 dicembre 2007, n.274)    

     Titolare: Laboratorio Farmacologico Milanese S.r.l., via 
Monterosso 273, 21042 Caronno Pertusella (VA). 

 Specialità Medicinale: LITIO CARBONATO L.F.M. 
 Confezione e numero di A.I.C.: 300 mg compresse - 50 

compresse 
 AIC n. 030226017 
  Modifica apportata ai sensi del regolamento (CE) 1234/2008:  
  Grouping of Variations Tipo IA comprendente due varia-

zioni:  
 n. B.II.b.4.b.: Modifica della dimensione del lotto da 

333.300 compresse a range da 111.110 a 333.300 compresse 
 n. B.II.b.1.a.: Aggiunta del sito di confezionamento secon-

dario: Depo-Pack S.n.c. di Del Deo Silvio E C. sita in Via 
Morandi, 28 - 21047 - Saronno (VA). 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 Data di autorizzazione: 25/07/2012   

  Il legale rappresentante
dott. Davide Businelli

  T12ADD13248 (A pagamento).
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    PIERRE FABRE PHARMA S.R.L.
  Sede Legale: via G.G. Winckelmann,1 - 20146 - Milano

Codice Fiscale e/o Partita IVA: 10128980157

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione 
in commercio di una specialità medicinale per uso umano. 
(Modifica apportata ai sensi del regolamento 1234/2008/

CE del 24 novembre 2008)    

     Specialità medicinale: NEOPERIDYS (039985) 10 mg, 
compresse orodispersibili 

 Confezioni: 039985015/M; 039985027/M 
 Titolare AIC: PIERRE FABRE PHARMA S.r.l. 
 N° procedura: FR/H/335/01/IA/09/G 
 Codice pratica: C1A/2012/1669 
 N° e tipologia di variazione: Grouping di 2 variazioni per 

introdurre la versione 11 del DDSF. C.I.9.c IAIN: Modi-
fica delle modalità di supplenza della persona qualificata 
in materia di farmacovigilanza. C.I.9.h IA : Altre modifiche 
del DDSF che non hanno un impatto sul funzionamento del 
sistema di farmacovigilanza. 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 Decorrenza delle modifiche: dal giorno successivo alla 
data della sua pubblicazione in   Gazzetta Ufficiale  .   

  Il procuratore generale
dott. Fabio Torriglia

  T12ADD13249 (A pagamento).

    DOC GENERICI S.R.L.
  Sede Legale: via Manuzio 7 - 20124 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 11845960159

      Riduzioni di prezzo al pubblico di specialità medicinali    

     ROPINIROLO DOC Generici 2 mg compresse a rilascio 
prolungato - 28 compresse - AIC 040257014/M: 16,07 Euro 

 ROPINIROLO DOC Generici 4 mg compresse a rilascio 
prolungato - 28 compresse - AIC 040257026/M: 31,00 Euro 

 ROPINIROLO DOC Generici 8 mg compresse a rilascio 
prolungato - 28 compresse - AIC 040257038/M: 56,26 Euro 

 I suddetti prezzi, non comprensivi delle riduzioni di 
cui alle determinazioni AIFA previste per il ripiano dello 
sfondamento del tetto di spesa, entreranno in vigore, anche 
ai fini della rimborsabilità da parte del Servizio Sanitario 
Nazionale, il giorno successivo alla pubblicazione in   Gaz-
zetta Ufficiale  .   

  Amministratore delegato
dott. Gualtiero Pasquarelli

  T12ADD13250 (A pagamento).

    BAXTER S.P.A.
  Sede Legale: Roma, Piazzale dell’Industria, 20 - 00144

Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00492340583

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in 
commercio di specialità medicinale per uso umano    

     Procedura di Mutuo Riconoscimento n. AT/H/0177/002-
003/IA/19G 

 Codice Pratica: C1A/2012/945 
 Titolare: BAXTER S.p.A., Piazzale dell’Industria, 20 - 

00144 Roma Specialità medicinale: FIXNOVE 
  Confezioni e numeri A.I.C.:  
 FIXNOVE 600 UI/5 ml - A.I.C. n. 038324024/M 
 FIXNOVE 1200 UI/10 ml - A.I.C. n. 038324036/M 
  Modifiche apportata ai sensi del regolamento (CE) 

n. 1234/2008:  
 Variazione grouping che include 5 variazioni tipo IA - 2 

variazioni IA n. B.1.b.2.b) per la sost. Attiva relative all’eli-
minazione delle procedure di prova alternative usate per la 
determinazione dell’attività del Fattore IX e del contenuto 
proteico; 3 variazioni IA n. B.II.d.2.b) per il prodotto finito, 
relative all’eliminazione delle procedure di prova alternative 
usate per la determinazione dell’attività del Fattore IX, del 
contenuto proteico e del contenuto di eparina. 

 I lotti già prodotti alla data della pubblicazione in   Gazzetta 
Ufficiale   possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta.   

  Un procuratore
dott.ssa Guia Maria Carfagnini

  T12ADD13252 (A pagamento).

    KRKA D.D. NOVO MESTO
  Sede Legale: Smarjeska Cesta 6 - Novo Mesto SI-8501 

Slovenia
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 82646716

      Modifiche apportate ai sensi del Regolamento 1234/2008/
CE    

     Medicinale: LORISTA, AIC n. 039379/M in tutte le con-
fezioni 

 autorizzate. Variazione CZ/H/100/01/IA/31, tipologia 
B.II.d.1.d, tipo IA, Codice Pratica n. C1A/2012/1350 eli-
minazione del parametro di specifica non significativo 
“Uniformity of mass of subdivided tablets”. Variazione 
CZ/H/100/02-03/IB/33, tipologia n. B.II.f.1.b.1, Tipo IB, 
Codice pratica n. C1B/2012/1462, incremento del periodo 
di validità da 3 a 5 anni. I lotti già prodotti possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. Decorrenza della modifica: dal giorno successivo 
alla pubblicazione in GU.   

  Un procuratore
dott. Sante Di Renzo

  T12ADD13253 (A pagamento).
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    ECUPHARMA S.R.L.
  Via Mazzini, 20 - 20123 Milano
Codice Fiscale n. 10863670153

      Modifiche secondarie di autorizzazione all’immissione in commercio di specialità medici-
nali per uso umano.     Modifiche apportate ai sensi del Decreto Legislativo 29 dicem-
bre 2007 n. 274.    

  

  Un procuratore
dott.ssa Manuela Lepre

  TS12ADD13135 (A pagamento).
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    MEDIOLANUM FARMACEUTICI S.P.A.
  Sede Legale: via San Giuseppe Cottolengo n. 15 - Milano

Codice Fiscale e/o Partita IVA: 01689550158

      Riduzione del prezzo al pubblico di specialità medicinale    

     LATAY 0,005% collirio, soluzione, flacone da 2,5 ml, AIC 
n. 038613028 

 Classe A - Prezzo al pubblico Euro 9,35. 
 Il suddetto prezzo, comprensivo delle riduzioni di cui alle 

Determinazioni AIFA 3.7.2006 e 27.9.2006, entrerà in vigore 
il giorno stesso della pubblicazione sulla   Gazzetta Ufficiale   
del presente annuncio.   

  Un procuratore speciale
Gianni Ferrari

  T12ADD13255 (A pagamento).

    DOC GENERICI S.R.L.
  Sede Legale: via Manuzio 7 - 20124 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 11845960159

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione 
in commercio di una specialità medicinale per uso umano. 
Modifica apportata ai sensi del Decreto Legislativo n. 274 

del 29 dicembre 2007 e Determinazione AIFA del 18 dicem-
bre 2009.    

     TITOLARE AIC: DOC Generici Srl - Via Manuzio, 7 - 
20124 Milano 

 Specialità medicinale: PIPERACILLINA DOC Generici 
  Confezioni e numeri AIC:  
 2 g polvere e solvente per soluzione iniettabile - 1 flacone 

da 2g + fiala solvente da 4ml - AIC n. 034391021 
  Modifica:  
  Grouping variation:  
 - IB B.III.1.a.1 Presentazione di un nuovo certificato di 

conformità alla monografia corrispondente della Farmacopea 
Europea per la sostanza attiva da parte di un fabbricante già 
approvato: RIBBON S.r.l. 

 Da: DMF 
 A: CoS n. R0-CEP 1998-123-Rev 00 
 - 6 x IA B.III.1.a.2 Presentazione di un certificato di con-

formità alla monografia corrispondente della Farmacopea 
Europea aggiornato per la sostanza attiva da parte di un fab-
bricante già approvato: FRESENIUS KABI ANTI-INFEC-
TIVES S.r.l. (ex RIBBON S.r.l.) 

 Da: CoS n. R0-CEP 1998-123-Rev 00 
 A: CoS n. R1-CEP 1998-123-Rev 03 
 Specialità medicinale: TERAZOSINA DOC Generici 
  Confezioni e numeri AIC:  
 Tutte le confezioni - AIC n. 035622 
  Modifica:  
 IA A.4 Modifica del nome del fabbricante del principio 

attivo per il quale non si dispone di un certificato di confor-
mità alla Farmacopea Europea 

 Da: Archimica S.r.l. 
 A: Prime European Therapeuticals S.p.A. - Euticals S.p.A. 
 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 

data di scadenza indicata in etichetta. 
 Decorrenza delle modifiche tipo IB: dal giorno successivo 

alla data della pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  .   

  Un procuratore
dott.ssa Pia Furlani

  T12ADD13251 (A pagamento).

    SANDOZ S.P.A.
  Sede Legale: largo U. Boccioni, 1- I-21040-Origgio (VA)

      Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione 
in commercio di specialità medicinale per uso umano 
(Modifiche apportate ai sensi del decreto legislativo 

29 dicembre 2007, n. 274)    

     Titolare AIC: SANDOZ S.P.A. 
 Medicinale: PANCREX (aic: 021232) 
 Confezioni: Tutte. 
 Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE) 

1234/2008: Grouping di modifiche tipo IA n. B.II.b.5.c 
-B.II.b.5.b e Tipo IB n. B.II.b.5.b - B.II.b.5.z - Aggiorna-
mento del capitolato di controllo dell’intermedio enteric coa-
ted pellet della produzione del prodotto finito. 

 Medicinale: DILTIAZEM Sandoz (aic: 033682) 
 Confezioni: Tutte 
 Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE) 

1234/2008: Grouping di modifiche tipo IB n. B.II.d.1.c - 
Modifica delle specifiche del prodotto finito - Aggiunta di 
un nuovo parametro di specifica con corrispondente metodo 
(saggio della contaminazione microbica) e Tipo IA n. 
B.II.b.2.a - Aggiunta di un sito di produzione responsabile 
dei controlli microbiologici: Ethypharm - Zone Industrielle 
de Saint-Arnoult - 28-170 Chateauxneuf en Thymerais 
(Francia). 

 Medicinale: ECONAZOLO Sandoz - 1% Crema tubo 30 
g - A.I.C. n. 033927031 

 Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE) 
1234/2008: Grouping di modifiche: Tipo IB n. B.II.b.1.e e 
Tipo IAin n. B.II.b.1.b - B.II.b.1.a - B.II.b.2.b.2 - Sostitu-
zione del sito Thepenier Pharma Industrie con il sito Famar 
AVE - Avlon Plant - 49th km National Road Athens Lamia 
- Avlona Attiki (Grecia) per le fasi di produzione, confezio-
namento primario e secondario, controlli e rilascio lotti; Tipo 
IA n. B.II.b.2.a sostituzione del sito Thempenier Pharma 
Industrie con il sito FAMAR AVE - Avlon Plant - 48th km 
National Road Athens Lamia - Avlona Attiki (Grecia) per la 
fase dei controlli microbiologici; Tipo IB n. B.II.b.4.a modi-
fica della dimensione del lotto del prodotto finito; Tipo IB n. 
B.II.a.3.b.6 sostituzione di un eccipiente con un eccipiente 
comparabile (profumo); 3 variazioni Tipo IB unforeseen n. 
B.II.b.3.z modifiche minori del processo di produzione; Tipo 
IB n. B.II.d.1.c aggiunta di un nuovo parametro di specifica 
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- sostanze correlate - (e relativo metodo di controllo) a rila-
scio e a shelf life; Tipo IA n. B.II.e.2.b aggiunta di un nuovo 
parametro di specifica relativamente al confezionamento pri-
mario - caratteristiche del tubo. 

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

  Un procuratore
dott.ssa Enrica Tornielli

  T12ADD13258 (A pagamento).

    HOSPIRA ITALIA SRL
  Sede Legale: Via Orazio, 20/22– 80122 Napoli

Codice Fiscale e/o Partita IVA: Partita IVA 02292260599

      Modifiche secondarie di autorizzazioni all’immissione in 
commercio di specialità medicinali per uso umano.    

     Modifiche apportate ai sensi della determina AIFA 25 ago-
sto 2011. 

  Titolare: Hospira Italia S.r.l. - Specialità medicinali:  
 Gentomil nelle confezioni e numeri di AIC: 029314, tutte 

le presentazioni. Codice pratica N1B/2012/1598. Modifica 
apportata ai sensi del regolamento (CE) 1234/2008: Tipo IB 
Grouping. Tipo IB B.III.1.a)2 Presentazione di un certificato 
di idoneità della Farmacopea Europea aggiornato relativo 
al principio attivo Gentamicina solfato R1-CEP 1998-155-
Rev.06 del produttore autorizzato Fujian Fukang Pharmaceu-
tical Co. Ltd., 138 Xiangban Road - Taijiang District 350 
002 Fuzhou, Fujian Province (China). Tipo IB B.III.1.a)2 
Presentazione di un certificato di idoneità della Farmacopea 
Europea aggiornato relativo al principio attivo Gentamicina 
solfato R1-CEP 1998-155-Rev.07 del produttore autorizzato 
Fujian Fukang Pharmaceutical Co. Ltd., 138 Xiangban Road 
- Taijiang District 350 002 Fuzhou, Fujian Province (China). 
Decorrenza modifica: dal giorno successivo alla data della 
sua pubblicazione in G.U. 

 Imipenem/Cilastatina Hospira nelle confezioni e numeri di 
AIC: 040173/M, tutte le presentazioni; Octreotide Hospira 
nelle confezioni e numeri di AIC: 038113/M, tutte le pre-
sentazioni; Ropivacaina Hospira nelle confezioni e numeri 
di AIC: 040179/M, tutte le presentazioni. Codice pratica 
C1A/2012/1431. Modifica PT/H/xxxx/IA/06/G apportata ai 
sensi del regolamento (CE) 1234/2008, Tipo IAIN Grouping, 
B.II.b.1.a). Aggiunta del sito di confezionamento seconda-
rio STM GROUP S.r.l., avente sede legale in Via Artemisia 
Gentileschi 26 - 80126 (NA) e sito produttivo in Strada Pro-
vinciale Pianura 2 - 80078 - Pozzuoli (NA). Data di imple-
mentazione: 18/06/2012. 

 Imipenem/Cilastatina Hospira nelle confezioni e numeri 
di AIC: 040173/M, tutte le presentazioni. Codice pratica 
C1A/2012/1379. Modifica PT/H/0287/001/IA/003/G appor-
tata ai sensi del regolamento (CE) 1234/2008, Tipo IA Grou-
ping, C.I.9. Tipo IAin C.I.9.a) Modifica concernente la Per-
sona Qualificata in materia di Farmacovigilanza; Tipo IAin 
C.I.9.c) Modifica concernente il sostituto della Persona Qua-
lificata in materia di Farmacovigilanza; Tipo IAin C.I.9.e) 

Modifiche dei principali accordi contrattuali con altre per-
sone o organizzazioni che svolgono un ruolo nel garantire 
il rispetto degli obblighi in materia di farmacovigilanza e 
sono descritti nel DDPS; Tipo IAin C.I.9.g) Modifica dei siti 
nei quali vengono svolte le at-tività inerenti la farmacovigi-
lanza; Tipo IA C.I.9.h) Altre modifiche del DDPS che non 
hanno impatto sul sistema di farmacovigilanza: da DDPS 
versione 5.4 a DDPS versione 6.1. Data di implementazione: 
17/02/2012. 

 Ropivacaina Hospira nelle confezioni e numeri di 
AIC: 040179/M, tutte le presentazioni. Codice pratica 
C1A/2012/1338. Modifica PT/H/0261/001-003/IA/002/G 
apportata ai sensi regolamento (CE) 1234/2008, Tipo IA 
Grouping, C.I.9. Tipo IAin C.I.9.a) Modifica concernente 
la Persona Qualificata in materia di Farmacovigilanza; Tipo 
IAin C.I.9.c) Modifica concernente il sostituto della Per-
sona Qualificata in materia di Farmacovigilanza; Tipo IAin 
C.I.9.d) Modifiche del database della sicurezza; Tipo IAin 
C.I.9.g) Modifica dei siti nei quali vengono svolte le attività 
inerenti la farmacovi-gilanza; Tipo IA C.I.9.h) Altre modifi-
che del DDPS che non hanno impatto sul sistema di farmaco-
vigilanza: da DDPS versione 4.3 a DDPS versione 6.1. Data 
di implementazione: 17/02/2012. 

 Oxaliplatino Hospira Italia nelle confezioni e numeri 
di AIC:038094, tutte le presentazioni. Codice pratica 
C1B/2012/1336. Modifica UK/H/0971/001/IB/018/G appor-
tata ai sensi regolamento (CE) 1234/2008, Tipo IB Grouping, 
C.I.9. Tipo IAin C.I.9.a) Modifica concernente la Persona 
Qualificata in materia di Farmacovigilanza; Tipo IAin C.I.9.c) 
Modifica concernente il sostituto della Persona Qualificata 
in materia di Farmacovigilanza; Tipo IB C.I.9.d) Modifi-
che del database della sicurezza; Tipo IB C.I.9.g) Modifica 
dei siti nei quali vengono svolte le attività inerenti la far-
macovigilanza; Tipo IB C.I.9.h) Altre modifiche del DDPS 
che non hanno impatto sul sistema di far-macovigilanza:da 
DDPS versione 6.0 a DDPS versione 6.1. Data d’implemen-
tazione:17/2/2012 

 Irinotecan Hospira nelle confezioni e numeri di 
AIC:037037/M tutte le presentazioni. Codice pratica 
C1A/2012/1362. Modifica PT/H/190/001/IA/066/G appor-
tata ai sensi regolamento (CE) 1234/2008, Tipo IA Grou-
ping, C.I.9. Tipo IAin C.I.9.a) Modifica concernente la Per-
sona Qualificata in materia di Farmacovigilanza; Tipo IAin 
C.I.9.c) Modifica concernente il sostituto della Persona Qua-
lificata in materia di Farmacovigilanza; Tipo IAin C.I.9.d) 
Modifiche del database della sicurezza; Tipo IAin C.I.9.g) 
Modifica dei siti nei quali vengono svolte le attività inerenti 
la farmacovigilanza; Tipo IA C.I.9.h) Altre modifiche del 
DDPS che non hanno impatto sul sistema di far-macovi-
gilanza: da DDPS versione 4.3 a DDPS versione 6.1. Data 
d’implementazione: 17/02/2012 

 Docetaxel Hospira nelle confezioni e numeri di 
AIC:039627, tutte le presentazioni. Codice pratica 
C1B/2012/1346. Modifica UK/H/1236/001/IB/015/G 
apportata ai sensi regolamento (CE) 1234/2008, Tipo IB 
Grouping, C.I.9. Tipo IAin C.I.9.a) Modifica concernente 
la Persona Qualificata in materia di Farmacovigilanza; Tipo 
IAin C.I.9.c) Modifica concernente il sostituto della Persona 
Qualificata in materia di Farmacovigilanza; Tipo IB C.I.9.d) 
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Modifiche del database della sicurezza; Tipo IB C.I.9.g) 
Modifica dei siti nei quali vengono svolte le attività ine-
renti la farmacovigilanza; Tipo IB C.I.9.h) Altre modifiche 
del DDPS che non hanno impatto sul sistema di far-maco-
vigilanza: da DDPS versione 3.0 a DDPS versione 6.1. Data 
d’implementazione: 17/02/2012. 

 Cisatracurio Hospira nelle confezioni e numeri di 
AIC: 039840/M, tutte le presentazioni. Codice pratica 
C1A/2012/1129. Modifica UK/H/3758/01-02/IA/002/G 
apportata ai sensi del regolamento (CE) 1234/2008, Tipo IA 
Grouping, C.I.9. Tipo IAin C.I.9.a) Modifica concernente la 
Persona Qualificata in materia di Farmacovigilanza; Tipo 
IAin C.I.9.c) Modifica concernente il sostituto della Per-
sona Qualificata in materia di Farmacovigilanza; Tipo IAin 
C.I.9.e) Modifiche dei principali accordi contrattuali con altre 
persone o organizzazioni che svolgono un ruolo nel garantire 
il rispetto degli obblighi in materia di farmacovigilanza e 
sono descritti nel DDPS; Tipo IAin C.I.9.g) Mo-difica dei 
siti nei quali vengono svolte le attività inerenti la farmacovi-
gilanza; Tipo IA C.I.9.h) Altre modifiche del DDPS che non 
hanno impatto sul sistema di farmacovigilanza: da DDPS 
versione 5.4 a DDPS versione 6.1. Data di implementazione: 
17/02/2012. 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta.   

  Direttore affari regolatori
Dott.ssa Immacolata Giusti

  T12ADD13262 (A pagamento).

    PRODOTTI FORMENTI S.R.L.
  Sede Legale: Via R. Koch 1/2 20152 Milano

Codice Fiscale e/o Partita IVA: codice fiscale 04485620159

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in 
commercio di specialità medicinale per uso umano. Modi-

fica apportata ai sensi D.Lgs. 274/2007    

     Codice pratica N1A/2012/1325 
 Titolare: Prodotti Formenti S.r.l. 
 Specialità medicinale: CANTABILIN 
 Confezioni e n. A.I.C.: 300 mg compresse rivestite AIC 

n. 021300025 
  Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE) 

n. 1234/2008:  
 Tipo IA n. B.II.d.1.c) aggiunta della specifica sostanze 

correlate al rilascio e sua modifica in stabilità. 
 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 

data di scadenza indicata in etichetta. Decorrenza della modi-
fica: dal giorno successivo alla data della sua pubblicazione 
in   Gazzetta Ufficiale  .   

  L’amministratore delegato
dott. Thilo Stadler

  T12ADD13263 (A pagamento).

    PRODOTTI FORMENTI S.R.L.
  Sede Legale: Via R. Koch 1/2 20152 Milano

Codice Fiscale e/o Partita IVA: codice fiscale 04485620159

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in 
commercio di specialità medicinale per uso umano. Modi-

fica apportata ai sensi D.lgs. 274/2007    

     Titolare: Prodotti Formenti S.r.l. 
  Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE) 

n. 1084/2003:  
 Tipo IA n. 7.a eliminazione dell’officina Grünenthal 

GmbH sita in Zweifaller Strasse 112, Stolberg (Germania) 
relativamente a tutte le operazioni di produzione, fino al rila-
scio dei lotti. 

 Specialità medicinale: IMPROMEN - Codice pratica 
N1A/2012/1546 

 Confezioni e n. A.I.C.: 10 mg/ml gocce orali soluzione 30 
ml AIC n. 026017069 

 Specialità medicinale: RIZEN - Codice pratica 
N1A/2012/1547 

 Confezioni e n. AIC: 10 mg/ml gocce orali soluzione 20 
ml AIC n. 025284035 

 Specialità medicinale: TINSET - Codice pratica 
N1A/2012/1548 

 Confezioni e n. AIC: 25 mg/ml gocce orali sospensione 30 
ml AIC n. 025293034 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. Decorrenza della modi-
fica: dal giorno successivo alla data della sua pubblicazione 
in   Gazzetta Ufficiale  .   

  L’amministratore delegato
dott. Thilo Stadler

  T12ADD13264 (A pagamento).

    SIGMA-TAU I.F.R. S.P.A.
  Sede Legale: Roma, Viale Shakespeare n. 47

      Estratto comunicazione notifica regolare UVA
del 31/07/2012    

     Titolare: SIGMA-TAU I.F.R. S.p.A. - Viale Shakespeare 
n. 47 - 00144 Roma 

 Specialità medicinale: DRONAL 
 Confezione e numero di AIC: 10 mg compresse, 14 cpr - 

AIC n. 029054032 
 N. e Tipologia variazione: Var. IB: C.I.3.a - Cod. pratica 

IB/2012/851 
 Tipo di modifica: Modifica stampati 
 Modifica apportata: Modifica RCP e FI in linea con le rac-

comandazioni della procedura di Worksharing pediatrico n. 
UK/W/22/pdWS/01 e allineamento del paragrafo 2 del FI al 
paragrafo 4.5 dell’RCP per includere l’avvertenza sull’uso 
concomitante di FANS e alendronato. 
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 E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta 
(paragrafi 4.2 e 5.1 del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto e corrispondenti paragrafi del Foglio Illu-
strativo) relativamente alle confezioni sopra elencate e 
la responsabilità si ritiene affidata alla Azienda titolare 
dell’AIC. 

 I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al 
pubblico a decorrere dal 180° giorno successivo a quello di 
pubblicazione della presente determinazione nella   Gazzetta 
Ufficiale  . Trascorso il suddetto termine non potranno più 
essere dispensate al pubblico confezioni che non rechino le 
modifiche indicate dal presente provvedimento. E’ approvata, 
altresì, secondo la lista dei termini standard della Farmaco-
pea Europea, la denominazione delle confezioni da riportare 
sugli stampati così come indicata nell’oggetto. Decorren-za 
della modifica: dal giorno successivo alla data di pubblica-
zione in G.U.   

  Un procuratore
dott.ssa Mirella Franci

  T12ADD13265 (A pagamento).

    PH&T S.P.A.
  Sede Legale: Via Marostica 1 - 20146 Milano 

Partita IVA 09138720157

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione 
in commercio di una specialità medicinale per uso umano 
apportata ai sensi del Decreto Legislativo 29 Dicembre 

2007, N. 274    

     Azienda Titolare: PH&T S.p.A. 
 Codice Pratica: N1A/2012/1247 
 Specialità medicinale: MEGEXIA 
 Confezioni: tutte - A.I.C.: 034104 
 Modifica apportata ai sensi del regolamento (CE) 

n. 1234/2008: Variazione tipo IAin B.III.1.a.1 -Presentazione 
di un nuovo certificato d’idoneità della Farmacopea Euro-
pea per il principio attivo Megestrolo Acetato da parte del 
produttore approvato Sicor de Mexico SA de DV (R0-CEP 
2009-086-Rev00). 

 I lotti già prodotti sono mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza riportata in etichetta. La presente varia-
zione ha effetto dal giorno successivo la sua pubblicazione 
in GU.   

  Amministratore delegato
Antonella Segù

  T12ADD13268 (A pagamento).

    ACCORD HEALTHCARE LIMITED
  Sede Legale: Sage House, 319 Pinner Road –

North Harrow, Middlesex, 
Regno Unito

      Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione 
in commercio di una specialità medicinale per uso umano, 
modifica apportata ai sensi del D.Lgs. 274/07. Modifica 
apportata ai sensi del Regolamento CE n. 1234/2008.    

     Specialità medicinale: MICOFENOLATO MOFETILE 
AHCL - “500 mg compresse rivestite con film” AIC n. 038774/M 
- Confezioni: AIC n. 038774028/M, 038774016/M - Proc. 
n. UK/H/1055/001/IB/019 - Codice pratica C1B/2012/309 
- Variazione di tipo IB forseen A.2.b - Modifica apportata: 
modifica nella denominazione del medicinale, per cambio 
del titolare dell’AIC, in Austria, Repubblica Ceca, Ungheria, 
Romania, Slovenia e Repubblica Slovacca: da “Medico Uno” 
ad “Accord” (approvazione in data 09/08/2012). 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio 
fino alla data di scadenza indicata in etichetta. Decorrenza 
della modifica: dal giorno successivo alla data della sua pub-
blicazione in   Gazzetta Ufficiale  .   

  Un procuratore
dott. Massimiliano Rocchi

  T12ADD13267 (A pagamento).

    GE HEALTHCARE S.R.L.

      Modifica secondaria di una autorizzazione all’immis-
sione in commercio di specialità medicinali per uso 
umano. Modifica apportata ai sensi del Regolamento 
1234/2008/CE.    

     Medicinale: CERETEC 0,5 mg polvere per soluzione 
iniettabile 

 Confezioni e numeri di A.I.C.: 1 flaconcino: 029372012; 2 
flaconcini: 029372024; 5 flaconcini: 029372036. 

 Titolare AIC: GE Healthcare S.r.l. via Galeno n. 36 - 
20126 Milano. 

 Variazione di tipo IA A.5 «Modifiche del nome del fab-
bricante del prodotto finito, compresi i siti di controllo della 
qualità   b)   tutti gli altri»: cambio nome del sito autorizzato 
alla sterilizzazione dei tappi in gomma, da Isotron plc a 
Synergy Health Sterilization UK Ltd. 

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta.   

  Procuratore speciale
dott.ssa Isabella Galbiati

  TC12ADD13157 (A pagamento).
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    LABORATORIO FARMACOLOGICO 
MILANESE S.R.L.

      Sede sociale: Caronno P. (VA), via Monterosso 273    

      Avviso di annullamento    

     Si comunica che l’annuncio con codice redazionale 
T12ADD7811 pubblicato sulla G.U.R.I. parte II n.55 del 
10/05/2012, relativo al medicinale: Dermabiolene 0,1%+0,1% 
crema tubo 30 g (AIC 036277022) è da ritenersi nullo.   

  Il legale rappresentante
dott. Davide Businelli

  T12ADD13254 (A pagamento).

    DOC GENERICI S.R.L.
  Sede Legale: Via Manuzio 7 - 20124 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 11845960159

      Avviso di rettifica T-12ADD12058    

     Nell’avviso n. T-12ADD12058 di DOC Generici S.r.l. pub-
blicato sulla   Gazzetta Ufficiale   , parte II, n. 89 del 31 Luglio 
2012, relativamente alla specialità medicinale LANSOPRA-
ZOLO DOC Generici dove è scritto:  

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

  leggasi:  
 I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al 

pubblico a decorrere dal 120^ giorno successivo a quello 
della pubblicazione della presente determinazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana. Trascorso il sud-
detto termine non potranno più essere dispensate al pubblico 
confezioni che non rechino le modifiche indicate dal presente 
provvedimento.   

  Un procuratore
dott.ssa Pia Furlani

  T12ADD13167 (A pagamento).

    EG S.P.A
  Sede Legale: I-20124-Milano,Via D. Scarlatti, 31

Codice Fiscale n. 12432150154

      Avviso di rettifica    

     In riferimento all’inserzione n.T12ADD11892 apparsa 
sulla GU Parte II n. 88 del 28/07/2012 per la spec. med. Keto-
profene EG dove è scritto: “da R1-CEP 2002-010 Rev02 a 
R1-CEP 2002-010 Rev03” sostituire con:”da R1 CEP 2002-
097 Rev02 a R1 CEP 2002-097 Rev03”.   

  Il procuratore
dott. Osvaldo Ponchiroli

  T12ADD13261 (A pagamento).    

ALFONSO ANDRIANI, redattore
DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2012 -GU2- 102 ) Roma,  2012  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A. - S.
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