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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  LEGGE  21 novembre 2014 , n.  181 .

      Ratifi ca ed esecuzione del Protocollo aggiuntivo (n. 2) 
all’Accordo sulla sede tra il Governo della Repubblica ita-
liana e l’Istituto universitario europeo, con Allegato, fatto a 
Roma il 22 giugno 2011.    

     La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica 
hanno approvato; 

 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

  PROMULGA  

  la seguente legge:    

  Art. 1.

      Autorizzazione alla ratifi ca    

     1. Il Presidente della Repubblica è autorizzato a ratifi -
care il Protocollo aggiuntivo (n. 2) all’Accordo sulla sede 
tra il Governo della Repubblica italiana e l’Istituto uni-
versitario europeo, con Allegato, fatto a Roma il 22 giu-
gno 2011.   

  Art. 2.

      Ordine di esecuzione    

     1. Piena ed intera esecuzione è data al Protocollo di cui 
all’articolo 1, a decorrere dalla data della sua entrata in 
vigore, in conformità a quanto disposto dall’articolo 8 del 
Protocollo stesso.   

  Art. 3.

      Copertura fi nanziaria    

     1. Per l’attuazione della presente legge è autorizzata la 
spesa di euro 30.000 a decorrere dall’anno 2014. Al rela-
tivo onere si provvede mediante corrispondente riduzione 
dello stanziamento del fondo speciale di parte corrente 
iscritto, ai fi ni del bilancio triennale 2014-2016, nell’am-
bito del programma «Fondi di riserva e speciali» della 
missione «Fondi da ripartire» dello stato di previsione del 
Ministero dell’economia e delle fi nanze per l’anno 2014, 
allo scopo parzialmente utilizzando l’accantonamento re-
lativo al Ministero degli affari esteri. 

 2. Il Ministro dell’economia e delle fi nanze è autoriz-
zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti varia-
zioni di bilancio.   

  Art. 4.

      Entrata in vigore    

     1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale  . 

 La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sarà 
inserita nella Raccolta uffi ciale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarla e di farla osservare come legge dello Stato. 

 Data a Roma, addì 21 novembre 2014 

 NAPOLITANO 

 RENZI, Presidente del 
Consiglio dei ministri 

 GENTILONI SILVERI, Ministro 
degli affari esteri e della co-
operazione internazionale 

 Visto, il Guardasigilli: ORLANDO   

  

  ALLEGATO    

     PROTOCOLLO AGGIUNTIVO (N. 2) ALL’ACCORDO 
SULLA SEDE TRA IL GOVERNO DELLA 
REPUBBLICA ITALIANA E L’ISTITUTO 
UNIVERSITARIO EUROPEO 

 IL GOVERNO DELLA REPUBBLICA ITALIANA 

 E 

 L’ISTITUTO UNIVERSITARIO EUROPEO 

 Vista la Convenzione relativa alla creazione dell’Isti-
tuto Universitario Europeo, fi rmata a Firenze il 19 aprile 
1972; 

 Viste le modifi che alla predetta Convenzione apporta-
te con la Convenzione di revisione del 18 giugno e del 
17 settembre 1992; 

 Visto il Protocollo sui privilegi e le immunità dell’Isti-
tuto Universitario Europeo allegato alla Convenzione del 
19 aprile 1972; 
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 Visto l’Accordo di Sede tra il Governo della Repubblica italiana e l’Istituto Universitario Europeo, fi rmato a Roma 
il 10 luglio 1975; 

 Visto lo Scambio di Note tra il Governo della Repubblica italiana e l’Istituto Universitario Europeo per la modifi ca 
degli articoli 10, 11 e 14 dell’Accordo del 10 luglio 1975, fi rmato a Firenze il 25 marzo 1976; 

 Visto il Protocollo aggiuntivo all’Accordo di sede, fi rmato a Firenze il 13 dicembre 1985; 
 Visto il Verbale di consegna all’Istituto Universitario Europeo di Firenze relativo alla porzione dell’immobile de-

nominato «Villa il Poggiolo» - FIB0801 del 13 gennaio 2011, intervenuto tra l’Agenzia del Demanio - Filiale Toscana 
e Umbria - sede di Firenze e l’Istituto Universitario di Firenze Prot. N. 2011/148/R.I. (qui di seguito denominato 
«Verbale di consegna»); 

 Considerato che l’Istituto Universitario Europeo e le Comunità Europee hanno concluso un contratto avente per 
oggetto il deposito presso l’Istituto degli Archivi Storici dell’Unione Europea e la loro apertura al pubblico tramite 
l’Istituto Universitario Europeo; 

 Considerato inoltre che l’Istituto Universitario Europeo, nell’ambito delle fi nalità di cui alla precitata Convenzione, 
ha intensifi cato le proprie attività, anche in seguito all’adesione alla Convenzione istitutiva di nuovi Stati membri 
dell’Unione Europea; 

 Considerato che l’Atto Finale annesso alla Convenzione relativa alla creazione dell’Istituto Universitario Europeo, 
fi rmata a Firenze il 19 aprile 1972, prevede alla Dichiarazione II B che il Governo italiano provvederà per gli alloggi 
per i ricercatori dell’Istituto; 

 Desiderosi di defi nire le modalità di applicazione necessarie al compimento della missione dell’Istituto Universita-
rio Europeo; 

  Hanno convenuto
le seguenti disposizioni:  

 Art. 1. 

 Le disposizioni degli articoli 3, 4, 5, 6, 7 dell’Accordo di Sede tra il Governo della Repubblica italiana e l’Istituto 
Universitario Europeo (di seguito denominato l’istituto), fi rmato a Roma il 10 luglio 1975, si applicano in ogni loro 
parte anche agli immobili di cui al successivo articolo 2, ad eccezione delle disposizioni di cui all’articolo 6 dell’Ac-
cordo di sede, che non si applicano agli immobili citati all’articolo 2, comma 1, lettera   e)   e comma 2 del presente 
Protocollo aggiuntivo. 

 Art. 2. 

  1. Il Governo della Repubblica italiana mette gratuitamente a disposizione dell’Istituto, i seguenti immobili:  
   a)   Il complesso immobiliare denominato Villa Schifanoia, sito in Firenze, Via Boccaccio dal n. 115 al n. 123; 
   b)   Il terreno di collegamento tra Villa Schifanoia e la sede denominata Badia Fiesolana; 
   c)   Il complesso immobiliare denominato Villa Salviati, sito in Firenze, Via Salviati n. 5 e 7, Via Faentina n. 261 

e Via Bolognese n. 156 che sarà utilizzato dall’Istituto quale sede degli Archivi Storici dell’Unione Europea e per 
attività istituzionali dell’istituto; 

   d)   Porzione dell’immobile demaniale denominato «Villa il Poggiolo» - Piazza Edison, 11 - 50133 Firenze, così 
come descritta nel Verbale di consegna e nell’allegata planimetria catastale (allegato 1); 

   e)   L’immobile sito in Fiesole, località Pian del Mugnone, Via Faentina 94b. 
 2. L’Istituto dispone inoltre dell’immobile sito in via Faentina 384/a, fi nanziato in parte tramite il fondo di riserva 

pensioni del personale dell’IUE. 

 Art. 3. 

 Ad una successiva intesa tra le Autorità italiane e l’Istituto è demandata la disciplina applicabile ad ulteriori immo-
bili, diversi da quelli menzionati all’articolo 2, che l’Istituto utilizza per esigenze istituzionali. 
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 Art. 4. 

 1. Il Governo della Repubblica italiana provvede alla sistemazione degli immobili di cui al precedente articolo 2 ed 
alle forniture di attrezzature e mobilio, conformemente a quanto stabilito nell’Allegato all’Accordo di sede fi rmato il 
10 luglio 1975 (lettera B: Immobili che devono essere messi a disposizione dell’Istituto - lettera D: Primo equipaggia-
mento di mobili e di attrezzature didattiche degli edifi ci). 

 2. La manutenzione ordinaria e straordinaria degli immobili di cui al precedente comma e le relative spese sono a 
carico del Governo della Repubblica italiana conformemente a quanto è disposto dall’Accordo di Sede all’articolo 1, 
comma 2. 

 Art. 5. 

 In materia di esenzioni fi scali si applicano le disposizioni degli articoli 9, 10, 11 e 12 dell’Accordo di Sede fi rmato a 
Roma il 10 luglio 1975. A maggior chiarimento si precisa che l’esenzione comprende le imposte di registro, ipotecarie 
e catastali, le imposte di bollo sugli atti e sui contratti, le accise e relative addizionali sull’energia elettrica, l’accisa sui 
combustibili e sul gas naturale consumati dall’Istituto per i soli usi istituzionali. 

 Art. 6. 

 Al Presidente dell’Istituto, organo che dirige l’Istituto ed ha l’incarico di amministrarlo e assicurare la rappresen-
tanza giuridica di quest’ultimo, saranno accordati i privilegi e le immunità, le esenzioni e le facilitazioni concesse agli 
Ambasciatori, Capi di missione diplomatica. 

 Art. 7. 

 1. Il presente Protocollo aggiuntivo non può essere interpretato in modo tale da modifi care la Convenzione relativa 
alla creazione dell’Istituto universitario europeo, fi rmata a Firenze il 19 aprile 1972 con allegato Protocollo, l’Accordo 
di sede, fi rmato a Roma il 10 luglio 1975 ed il Protocollo aggiuntivo all’accordo di sede, fi rmato a Firenze il 13 di-
cembre 1985. 

 2. Nei casi in cui il presente Protocollo aggiuntivo non prevede disposizioni specifi che, si applicano la Convenzione 
e il Protocollo del 1972. 

 Art. 8. 

 Il presente Protocollo aggiuntivo entrerà in vigore alla data in cui le Parti si saranno reciprocamente notifi cate di 
aver adempiuto tutte le formalità previste nei rispettivi ordinamenti. 

 Fatto a Roma, addì 22 giugno 2011, in duplice esemplare in lingua italiana ed inglese, ciascun testo facente fede. 
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  14G00195  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO 

DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  27 novembre 2014 .

      Nomina del collegio commissariale della «La Nuova Infor-
mazione Srl», in Roma, in amministrazione straordinaria.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto legislativo 8 luglio 1999 n. 270 riguar-
do la «Nuova Disciplina dell’amministrazione straordina-
ria delle grandi imprese in stato d’insolvenza»; 

 Visto il decreto del Tribunale di Roma depositato in 
data 10 ottobre 2003 con il quale ai sensi e per gli ef-
fetti del decreto legislativo sopracitato, è stata dichiarata 
l’apertura della procedura di amministrazione straordina-
ria per la Cirio Del Monte Italia SpA (procedura madre) 
e conseguentemente per la Cirio Holding SpA, la Cirio 
Finanziaria SpA e la Cirio Del Monte N.V., 

 Visti i propri decreti in data 14 ottobre 2003 e 18 no-
vembre 2003 con i quali sono stati nominati rispettiva-
mente i Commissari straordinari, nelle persone del Prof. 
Avv. Luigi Farenga, del Prof. Avv. Attilio Zimatore e del 
Dott. Mario Resca, ed il Comitato di Sorveglianza nelle 
sopracitate procedure di amministrazione straordinaria 
del Gruppo Cirio in a.s.; 

 Visti i successivi decreti dei competenti tribunali in 
data 26 novembre 2003, 1° aprile 2004, 2 febbraio 2004, 
14 maggio 2004, 26 luglio 2007, 3 settembre 2007 con i 
quali la procedura di amministrazione straordinaria è sta-
ta estesa ad altre imprese del Gruppo Cirio; 

 Visti i propri decreti in data 9 luglio 2004, 29 settem-
bre 2004, 6 aprile 2004, 17 giugno 2005 con i quali sono 
stati preposti alle imprese del Gruppo Cirio attratte alla 
procedura di amministrazione straordinaria i Sigg.ri Prof. 
Avv. Luigi Farenga, Prof. Avv. Attilio Zimatore e Dott. 
Mario Resca quali Commissari Straordinari ed il Comi-

tato di sorveglianza già nominati per la procedura madre 
del Gruppo; 

 Visto il decreto ministeriale in data 4 aprile 2007 con il 
quale i Sigg.ri Prof. Avv. Luigi Farenga, Prof. Avv. Attilio 
Zimatore e Prof. Avv. Lucio Francario, a seguito della in-
tervenuta decadenza del precedente organo commissaria-
le ai sensi del comma 498, dell’art. 1 della Legge 296/06, 
sono stati nominati, tra l’altro, Commissari Straordinari 
nelle procedure delle imprese in amministrazione straor-
dinaria del Gruppo Cirio; 

 Visto il decreto del Tribunale di Roma in data 15 ot-
tobre 2014 depositato in data 20 ottobre 2014, con il 
quale ai sensi del decreto legislativo sopra citato, è stata 
dichiarata l’apertura della procedura di amministrazione 
straordinaria per la società unipersonale La Nuova Infor-
mazione Srl, C.F. 05188061005, società controllata della 
Cirio Holding SpA già in amministrazione straordinaria; 

 Visto l’art. 85 del d.lgs. 270/99 il quale dispone che 
alla procedura di amministrazione straordinaria dell’im-
presa del gruppo sono preposti gli stessi organi nominati 
per la procedura madre; 

 Ritenuto conseguentemente di provvedere alla preposi-
zione alla società La Nuova Informazione Srl degli organi 
già nominati per la procedura madre; 

 Visto il decreto 10 aprile 2013, n. 60 concernente Re-
golamento recante determinazione dei requisiti di profes-
sionalità ed onorabilità dei commissari giudiziali e stra-
ordinari delle procedure di amministrazione straordinaria 
delle grandi imprese in crisi, ai sensi dell’art. 39, com-
ma 1, del decreto legislativo 8 luglio 1999, n. 270; 

 Visti gli articoli 38 comma 3, e 105 commi 2 e 4 del 
citato decreto legislativo 270/99, in materia di pubblicità 
dei provvedimenti ministeriali di nomina dei commissari, 
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  Decreta:  

  Articolo unico  

 Nella procedura di amministrazione straordinaria del-
la società La Nuova Informazione Srl con sede legale in 
Roma C.F. 05188061005, sono nominati commissari stra-
ordinari i Sigg.ri Prof. Avv. Luigi Farenga nato a Roma il 
18 gennaio 1954, Prof. Avv. Lucio Francario nato a Cam-
pobasso il 27 novembre 1952, Prof. Avv. Attilio Zimato-
re nato a Catanzaro il 21 febbraio 1955, ed è preposto il 
comitato di sorveglianza già nominato per la procedura 
madre. 

  Il presente decreto è comunicato:  
 al Tribunale di Roma; 
 alla Camera di Commercio di Roma; 
 alla Regione Lazio; 
 al Comune di Roma. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica. 

 Roma, 27 novembre 2014 

 Il Ministro: GUIDI   

  14A09565  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Accusol con potassio».    

      Estratto della determina V&A n. 2375/2014 del 19 novembre 2014  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero AIC è autoriz-
zata l’immissione in commercio del medicinale: Accusol con potassio 
nelle forme e confezioni: “35 soluzione per emofi ltrazione, emodialisi 
ed emodiafi ltrazione 2 mmol/l di potassio” 2 sacche a doppia camera 
con doppio sigillo da 5000 ml, “35 soluzione per emofi ltrazione, emo-
dialisi ed emodiafi ltrazione 4 mmol/l di potassio” 2 sacche a doppia 
camera con doppio sigillo da 5000 ml, in sostituzione alle confezioni 
già autorizzate: “35 soluzione per emofi ltrazione, emodialisi ed emo-
diafi ltrazione 2 mmol/l di potassio” 2 sacche a doppia camera da 5000 
ml, n. di AIC 037201011, “35 soluzione per emofi ltrazione, emodialisi 
ed emodiafi ltrazione 4 mmol/l di potassio” 2 sacche a doppia camera da 
5000 ml, n. di AIC 037201023, alle condizioni e con le specifi cazioni 
di seguito indicate. 

 Titolare AIC: Baxter S.p.A., Piazzale dell’Industria, n. 20, cap. 
00144 - Roma, Italia, codice fi scale 00492340583. 

 Confezione: “35 soluzione per emofi ltrazione, emodialisi ed emo-
diafi ltrazione 2 mmol/l di potassio” 2 sacche a doppia camera con dop-
pio sigillo da 5000 ml - AIC n. 037201035 (in base 10) 13H94C (in 
base 32). 

 Forma farmaceutica: soluzione per emofi ltrazione, emodialisi ed 
emodiafi ltrazione. 

  Composizione: ogni soluzione per 1000 ml di Accusol con potassio 
contiene:  

 Principio Attivo: camera grande «A»: 0,343 g di calcio cloruro bi-
idrato, 0,136 g di magnesio cloruro esaidrato, 7,52 g di sodio cloruro, 
0,199 g di potassio cloruro, 1,47 g di glucosio monoidrato; camera pic-
cola «B»: 13,4 g di sodio bicarbonato. 

 Eccipienti: camera grande «A»: acqua per preparazioni iniettabili, 
acido cloridrico (correttore di   ph)  , disodio fosfato diidrato; camera pic-
cola «B»: acqua per preparazioni iniettabili, sodio idrossido (correttore 
di   ph)  . 

 Confezione: “35 soluzione per emofi ltrazione, emodialisi ed emo-
diafi ltrazione 4 mmol/l di potassio” 2 sacche a doppia camera con dop-
pio sigillo da 5000 ml - AIC n. 037201047 (in base 10) 13H94R (in 
base 32). 

 Forma farmaceutica: soluzione per emofi ltrazione, emodialisi ed 
emodiafi ltrazione. 

  Composizione: ogni soluzione per 1000 ml di Accusol con potassio 
contiene:  

 Principio Attivo: camera grande «A»: 0,343 g di calcio cloruro bi-
idrato, 0,136 g di magnesio cloruro esaidrato, 7,52 g di sodio cloruro, 
0,398 g di potassio cloruro, 1,47 g di glucosio monoidrato; camera pic-
cola «B»: 13,4 g di sodio bicarbonato. 

 Eccipienti: camera grande «A»: acqua per preparazioni iniettabili, 
acido cloridrico (correttore di   ph)  , disodio fosfato diidrato; camera pic-
cola «B»: acqua per preparazioni iniettabili, sodio idrossido (correttore 
di   ph)  . 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: “35 soluzione per emofi ltrazione, emodialisi ed emo-
diafi ltrazione 2 mmol/l di potassio” 2 sacche a doppia camera con dop-
pio sigillo da 5000 ml - AIC n. 037201035 (in base 10) 13H94C (in 
base 32). 

 Confezione: “35 soluzione per emofi ltrazione, emodialisi ed emo-
diafi ltrazione 4 mmol/l di potassio” 2 sacche a doppia camera con dop-
pio sigillo da 5000 ml - AIC n. 037201047 (in base 10) 13H94R (in 
base 32). 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: “35 soluzione per emofi ltrazione, emodialisi ed emo-
diafi ltrazione 2 mmol/l di potassio” 2 sacche a doppia camera con dop-
pio sigillo da 5000 ml - AIC n. 037201035 – OSP: medicinali soggetti a 
prescrizione medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

 Confezione: “35 soluzione per emofi ltrazione, emodialisi ed emo-
diafi ltrazione 4 mmol/l di potassio” 2 sacche a doppia camera con dop-
pio sigillo da 5000 ml - AIC n. 037201047 – OSP: medicinali soggetti a 
prescrizione medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

  Stampati  

 È autorizzata la modifi ca degli stampati: le sezioni: 2, 4.2, 4.4, 4.6, 
4.8, 6.1, 6.5, 6.6, del Riassunto delle caratteristiche del prodotto e corri-
spondenti paragrafi  del Foglio illustrativo e delle etichette. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente 
determinazione. 

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

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti, contraddistinti dal codice AIC numeri 
037201011 e 037201023, possono essere mantenuti in commercio fi no 
alla data di scadenza indicata in etichetta. 



—  14  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 28913-12-2014

 Decorrenza di effi cacia della determinazione dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A09451

        Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Xsysto».    

      Estratto della determina V&A n. 2377/2014 del 19 novembre 2014  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero AIC è autoriz-
zata l’immissione in commercio del medicinale: XSYSTO nelle forme 
e confezioni: “400 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in 
blister AL/PVC-AL, “400 mg compresse rivestite con fi lm” 15 com-
presse in blister AL/PVC-AL, “400 mg compresse rivestite con fi lm” 20 
compresse in blister AL/PVC-AL, alle condizioni e con le specifi cazioni 
di seguito indicate. 

 Titolare AIC: Leo Pharma A/S, Industriparken, n. 55, 2750 Balle-
rup, Danimarca. 

  Confezioni:  
 “400 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in blister 

AL/PVC-AL - AIC n. 042983015 (in base 10) 18ZRM7 (in base 32); 
 “400 mg compresse rivestite con fi lm” 15 compresse in blister 

AL/PVC-AL - AIC n. 042983027 (in base 10) 18ZRMM (in base 32); 
 “400 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in blister 

AL/PVC-AL - AIC n. 042983039 (in base 10) 18ZRMZ (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa rivestita con fi lm. 
 Validità prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 
  Composizione: ciascuna compressa contiene:  

 Principio attivo: 400 mg di pivmecillina cloridrato. 
 Eccipienti: (nucleo della compressa): cellulosa, microcristallina, 

idrossipropilcellulosa, magnesio stearato; (fi lm di rivestimento): ipro-
mellosa 6 cps, simeticone emulsione al 30%, paraffi na, sintetica. 

 Produttore del principio attivo: Fresen  ius   Kabi Anti-Infectives 
S.r.l., via San Leonardo 23, Villadose, Rovigo, I-45010, Italia. 

 Produttore del prodotto fi nito: Recipharm Strängnäs AB, Marie-
fredsvägen 35, Strängnäs, S-645 41, Svezia (produzione, confeziona-
mento primario e secondario, controllo e rilascio lotti); 

 Recipharm Stockholm AB, Maria Skolgata 83, S-118 53 
Stockholm, Svezia (test microbiologici su API e su prodotto fi nito). 

  Indicazioni terapeutiche  

 Xsysto è indicato negli adulti per il trattamento delle cistiti acute 
non complicate causate da batteri sensibili alla mecillina (vedere para-
grafo 5.1 del Riassunto delle caratteristiche del prodotto). 

 Si devono prendere in considerazione le linee guida uffi ciali 
sull’uso appropriato degli agenti antibatterici. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezioni:  
 “400 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in blister 

AL/PVC-AL - AIC n. 042983015 (in base 10) 18ZRM7 (in base 32); 
 “400 mg compresse rivestite con fi lm” 15 compresse in blister 

AL/PVC-AL - AIC n. 042983027 (in base 10) 18ZRMM (in base 32); 
 “400 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in blister 

AL/PVC-AL - AIC n. 042983039 (in base 10) 18ZRMZ (in base 32). 
 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezioni:  
 “400 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in blister 

AL/PVC-AL - AIC n. 042983015 – RR: medicinali soggetti a prescri-
zione medica; 

 “400 mg compresse rivestite con fi lm” 15 compresse in blister 
AL/PVC-AL - AIC n. 042983027 - RR: medicinali soggetti a prescri-
zione medica; 

 “400 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in blister 
AL/PVC-AL - AIC n. 042983039 - RR: medicinali soggetti a prescri-
zione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione 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’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono incluse 
negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi 
ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio 
del medicinale generico. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza – PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea 
dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A09452

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso umano «Safl utan».    

      Estratto della determina V&A n. 2453 del 20 novembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Una o più modifi che del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza, relativamente al medicinale SAFLUTAN. 

 Numero di procedura: n. DE/H/0991/001/II/024/G. 
  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle caratteristiche 

del prodotto alle sezioni 4.8 e 5.1 e corrispondenti paragrafi  del Foglio 
Illustrativo, relativamente al medicinale Safl utan, nelle forme e confe-
zioni sottoelencate:  

 038926010 - “15 microgrammi/ml collirio, soluzione” 1 fl acone 
2,5 ml; 

 038926022 - “15 microgrammi/ml collirio, soluzione” 3 fl aconi 
2,5 ml. 
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 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare AIC: MSD Italia S.r.l., con sede legale e domicilio fi -
scale in Roma, via Vitorchiano 151, cap 00189, Italia, codice fi scale 
00422760587. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente determinazione al Riassunto delle caratteristiche del 
prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
illustrativo e all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione 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’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio illustra-
tivo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile al farmacista 
il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A09453

        Comunicato concernente l’estratto della determinazione 
V&A IP n. 1945 del 22 settembre 2014, relativo all’impor-
tazione parallela del medicinale per uso umano «Aspiri-
na».    

     Nell’estratto della determinazione citato in epigrafe, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale    – serie generale n. 243 del 18 ottobre 2014, alle 
pagine 95 e 96, ove è scritto:  

  Confezione Aspirina «400 mg compresse effervescenti con vitami-
na C» 20 compresse, leggasi:  

 Confezione Aspirina «400 mg compresse effervescenti con vitami-
na C» 10 compresse.   

  14A09454

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Timogel».    

      Estratto della determina V&A n. 2443 del 20 novembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I.z) Altre variazioni, relativa-
mente al medicinale TIMOGEL. 

 Numero di procedura: N° FR/H/0288/001/II/021. 
 È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle caratteristiche 

del prodotto alle sezioni 4.3, 4.5 e 4.8 e corrispondenti paragrafi  del 
Foglio illustrativo, relativamente al medicinale Timogel, nelle forma e 
confezione sottoelencata: 037700010 - “1 mg/g gel oftalmico” 30 con-
tenitori monodose PEBD da 0.4 g. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare AIC: Laboratoires Thea, con sede legale e domicilio fi sca-
le in Clermont-Ferrand-Cedex 2, Rue Louis Bleriot,12-BP73 ST. Jean, 
CAP 63017, Francia (FR). 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente determinazione al Riassunto delle caratteristiche del 
prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
illustrativo e all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione 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’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A09479

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Formodual».    

      Estratto determina V&A n. 2444 del 20 novembre 2014  

 Autorizzazione delle variazioni: A.6 Modifi ca del codice ATC; C.I 
  z)   Altre variazioni; C.I.3.a) Modifi che concernenti la sicurezza, l’ef-
fi cacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e veterinario 
«Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, 
dell’etichettatura o del foglio illustrativo dei medicinali, relativamente 
al medicinale FORMODUAL; 

 Numero di procedura: n. DE/H/0872/002/II/022/G. 
  È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 

del prodotto, del foglio illustrativo e delle Etichette, relativamente al 
medicinale Formodual, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 037778038 - «100 microgrammi/6 microgrammi polvere per 
inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 dosi; 

 037778040 - «100 microgrammi/6 microgrammi polvere per 
inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 dosi ciascuno; 

 037778053 - «100 microgrammi/6 microgrammi polvere per 
inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 dosi ciascuno; 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Promedica S.R.L., con sede legale e domicilio 
fi scale in Parma (PR), via Palermo, 26/A, CAP 43122, Italia, codice 
fi scale 01697370342. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente dterminazione al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
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re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati-
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A09480

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Inuver».    

      Estratto determina V&A n. 2447 del 20 novembre 2014  

 Autorizzazione delle variazioni: A.6 Modifi ca del codice ATC; C.I 
  z)   Altre variazioni; C.I.3.a) Modifi che concernenti la sicurezza, l’ef-
fi cacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e veterinario 
«Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, 
dell’etichettatura o del foglio illustrativo dei medicinali, relativamente 
al medicinale INUVER; 

 Numero di procedura: n. DE/H/0873/002/II/031/G. 
  È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 

del prodotto, del foglio illustrativo e delle Etichette, relativamente al 
medicinale Inuver, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 037798030 - «100 microgrammi/6 microgrammi polvere per 
inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 dosi; 

 037798042 - «100 microgrammi/6 microgrammi polvere per 
inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 dosi ciascuno; 

 037798055 - «100 microgrammi/6 microgrammi polvere per 
inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 dosi ciascuno; 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Chiesi farmaceutici S.P.A., con sede legale e do-
micilio fi scale in Parma (PR), via Palermo, 26/A, CAP 43122, Italia, 
codice fi scale 01513360345 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigore 
della presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustra-
tivo e all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illu-

strativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla 
data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
della presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile al far-
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A09481

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Alabaster».    

      Estratto determina V&A n. 2448 del 20 novembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: A.6 Modifi ca del codice ATC; 
C.I   z)   Altre variazioni; C.I.3.a) Modifi che concernenti la sicurezza, l’ef-
fi cacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e veterinario 
«Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, 
dell’etichettatura o del foglio illustrativo dei medicinali, relativamente 
al medicinale ALABASTER; 

 Numero di procedura: n. DE/H/0874/002/II/021/G. 
  È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 

del prodotto, del foglio illustrativo e delle Etichette, relativamente al 
medicinale Alabaster, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 A.I.C. n. 037776034 - «100 microgrammi/6 microgrammi pol-
vere per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 dosi; 

 A.I.C. n. 037776046 - «100 microgrammi/6 microgrammi pol-
vere per inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 dosi ciascuno; 

 A.I.C. n. 037776059 - «100 microgrammi/6 microgrammi pol-
vere per inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 dosi ciascuno. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Master Pharma S.R.L., con sede legale e domicilio 
fi scale in Parma (PR), via Giacomo Chiesi, 1, Cap 43122, Italia, codice 
fi scale n. 00959190349. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio Illustrati-
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A09482
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        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Foster».    

      Estratto determina V&A n. 2450 del 20 novembre 2014  

 Autorizzazione delle variazioni: A.6 Modifi ca del codice ATC; C.I 
  z)   Altre variazioni; C.I.3.a) Modifi che concernenti la sicurezza, l’ef-
fi cacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e veterinario 
«Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, 
dell’etichettatura o del foglio illustrativo dei medicinali, relativamente 
al medicinale FOSTER; 

 Numero di procedura: n. DE/H/0871/002/II/027/G. 
  È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 

del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale Foster, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 037789031 - «100 microgrammi/6 microgrammi polvere per 
inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 dosi; 

 037789043 - «100 microgrammi/6 microgrammi polvere per 
inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 dosi ciascuno; 

 037789056 - «100 microgrammi/6 microgrammi polvere per 
inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 dosi ciascuno; 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Chiesi Farmaceutici S.P.A., con sede legale e do-
micilio fi scale in Parma (PR), via Palermo, 26/A, Cap 43122, Italia, 
Codice Fiscale 01513360345. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’ Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati-
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A09483

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Labiriad».    

      Estratto determina V&A n. 2452 del 20 novembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I   z)   Altre variazioni, relativa-
mente al medicinale LABIRIAD . 

 Numero di procedura: n. SE/H/1123/001/II/004. 
 È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 

del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale Labiriad, nelle forme e confezioni sottoelencate: A.I.C. 
n. 041535016 - «50 mg compresse buccali mucoadesive» 2x1 compres-
se in blister monodose AL/AL. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Bioalliance Pharma SA, con sede legale e domici-
lio fi scale in Paris-Francia, Immeuble Les Chevrons, 49 Boulevard du 
General Martial Valin, Cap 75015, Francia (FR). 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati-
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A09484

    CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A.

      Avviso relativo alla variazione delle condizioni economiche 
applicate al libretto Smart, ai libretti Giudiziari Vincolati 
e ai libretti al Portatore.    

      Ai sensi dell’art. 9, commi 3 e 4, del decreto del Ministro dell’eco-
nomia e delle fi nanze del 6 ottobre 2004, si rende noto inoltre che, a 
partire dal 13 dicembre 2014, i tassi di interesse offerti sui Libretti di 
Risparmio Postale sono stabiliti come segue:  

  - con riferimento alle condizioni economiche del Libretto Smart:  
 per le adesioni dal 1° gennaio 2013 al 28 ottobre 2014, il Tasso 

Premiale sul Saldo di Riferimento, inteso come saldo presente sul Li-
bretto Smart al 30 novembre 2014, è stabilito nella misura del 1,00% 
nominale in ragione d’anno e decorre dal 1° gennaio 2015 fi no al 30 giu-
gno 2015; 

 il Tasso Premiale sulle Somme Aggiuntive versate sul Libretto 
Smart dal 1° gennaio 2015 al 31 marzo 2015 è stabilito nella misura del 
1,50% nominale in ragione d’anno e decorre dal 1° gennaio 2015 fi no 
al 30 giugno 2015; 

 - con riferimento alle condizioni economiche dei Libretti Giudi-
ziari Vincolati, il tasso di interesse nominale annuo lordo per il primo 
semestre 2015 è pari a 1,25%; 

 - con riferimento alle condizioni economiche dei Libretti al Porta-
tore, il tasso di interesse nominale annuo lordo è pari a 0,01%. 

 Entro quindici giorni dalla pubblicazione del presente avviso, il 
sottoscrittore ha diritto di recedere dal contratto senza penalità e di otte-
nere in sede di liquidazione del rapporto l’applicazione delle condizioni 
precedentemente praticate. 
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 Nei locali aperti al pubblico di Poste Italiane S.p.A. sono a dispo-
sizione i Fogli Informativi contenenti informazioni analitiche sull’Emit-
tente, sul Collocatore, sulle caratteristiche economiche dell’investimen-
to e sulle principali clausole contrattuali (Regolamento del prestito), 
nonché sui rischi tipici dell’operazione. 

 Ulteriori informazioni sono disponibili presso gli uffi ci postali e 
sul sito internet della CDP S.p.A.   www.cdp.it   

  14A09704

    MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

      Autorizzazione all’esercizio dell’attività fi duciaria e di orga-
nizzazione e revisione contabile di aziende rilasciata alla 
società «Ibe Fiduciaria S.r.l.», in forma abbreviata «Ibefi d 
S.r.l.», in Torino.    

     Con D.D. 27 novembre 2014, emanato dal Ministero dello svilup-
po economico, la società «IBE Fiduciaria S.r.l.», in forma abbreviata 
«Ibefi d S.r.l.», con sede legale in Torino (TO), codice fi scale e numero di 
iscrizione al registro delle Imprese 10740870018, è autorizzata all’eser-
cizio dell’attività fi duciaria e di organizzazione e revisione contabile di 
aziende, di cui alla legge 23 novembre 1939, n. 1966 ed al R.D. 22 apri-
le 1940, n. 531.   

  14A09563

        Autorizzazione all’esercizio dell’attività di organizzazio-
ne e revisione contabile di aziende rilasciata alla società 
«O.R.A. S.r.l.», in Pescara.    

     Con D.D. 27 novembre 2014, emanato dal Ministero dello sviluppo 
economico, la Società «O.R.A. S.R.L.», con sede legale in Pescara (PE), 
C.F. e numero di iscrizione al registro delle Imprese 02058570686, è 

autorizzata all’esercizio dell’attività di organizzazione e revisione con-
tabile di aziende, di cui alla legge 23 novembre 1939, n. 1966 ed al R.D. 
22 aprile 1940, n. 531, con tassativa esclusione dell’attività di certifi ca-
zione di conti e bilanci di cui al decreto legislativo n. 88/1992.   

  14A09564

    REGIONE TOSCANA

      Approvazione dell’ordinanza n. 46 del 3 novembre 2014    

     Il Commissario delegato ai sensi dell’art. 1 comma 548 legge 
24/12/2011 n. 228 in relazione agli eventi alluvionali che hanno colpito 
il territorio della Regione Toscana ed in particolare nei giorni dal 10 al 
13 novembre 2012 e nei giorni 27 e 28 novembre 2012 nelle province di 
Arezzo Grosseto, Lucca, Massa Carrara, Pisa, Pistoia e Siena. 

  Rende noto:  

 che con propria ordinanza n. 46 del 03/11/2014 ha provveduto a 
rimodulare il Piano degli Interventi; 

 che l’ordinanza è disponibile sul Bollettino Uffi ciale della Re-
gione Toscana n. 61 del 20/12/2013 parte prima, sul sito internet del-
la protezione civile, tramite il percorso http://www.regione.toscana.it/
protezionecivile/materiali/, e sul sito internet della Regione Toscana, 
tramite il percorso http://web.rete.toscana.it/attinew/.   

  14A09562  

LOREDANA COLECCHIA, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2014 -GU1- 289 ) Roma,  2014  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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