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ANNUNZI COMMERCIALI

CONVOCAZIONI DI ASSEMBLEA

BANCA DI VALLE CAMONICA S.P.A.
Gruppo unione di banche Italiane
Sede: Breno
Capitale sociale: E. 3.176.883 interamente versato
Registro delle imprese: CCIAA di Brescia
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00283770170/00550080980

Convocazione di assemblea

I Signori Azionisti sono convocati in Assemblea Ordina-
ria per il giorno 5 marzo 2016 alle ore 8,00 presso la Sede
Sociale in Breno (Bs), Piazza Repubblica n. 2, in prima con-
vocazione ed in eventuale seconda convocazione, sempre
presso la Sede Sociale in Breno (Bs), Piazza Repubblica n. 2,
per il giorno 7 marzo 2016 alle ore 15,00 per deliberare sul
seguente ordine del giorno:

1) Bilancio al 31 dicembre 2015; relazione degli Ammi-
nistratori sulla gestione e relazione del Collegio Sindacale;
deliberazioni relative.

2) Destinazione utile netto dell’esercizio.

3) Aggiornamento delle politiche di remunerazione a
favore dei componenti gli Organi Sociali, di dipendenti e
di collaboratori non legati alla Societa da rapporti di lavoro
subordinato e approvazione dei piani di incentivazione e
remunerazione basati su strumenti finanziari.

4) Approvazione dei criteri e dei limiti per la determina-
zione dei compensi da accordare in caso di conclusione anti-
cipata del rapporto di lavoro o di cessazione anticipata dalla
carica.

5) Conferimento dell’incarico per la revisione legale dei
conti per il novennio 2016 - 2024 e determinazione del rela-
tivo compenso.

Potranno intervenire all’ Assemblea, a sensi di legge, i Soci
che abbiano provveduto a depositare nei termini di legge i
loro certificati azionari presso la Sede Sociale o presso la
sede di Bergamo di Unione di Banche Italiane S.p.A. o
presso la sede di Bergamo della Banca Popolare di Bergamo
o presso la sede di Brescia del Banco di Brescia.

Breno, 9 febbraio 2016

11 presidente del consiglio di amministrazione
Egidio Tempini

TI6AAA1016 (A pagamento).

LASTEK S.P.A.
Sede sociale: Gavirate (VA)
pec — lastek@pec.lastek.it
Capitale sociale: Euro 260.000,00
R.E.A.: Varese n. 104812
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00210850129

Convocazione di assemblea

I Signori Azionisti sono convocati in assemblea straordina-
ria per il giorno 7 marzo 2016 alle ore 15.00, in Varese, viale
Aguggiari n. 32, presso lo Studio del Notaio Ferrara ed even-
tualmente, in seconda convocazione, per il giorno § marzo
2016, stesso luogo ed ora, per deliberare sul seguente:

ordine del giorno

- Integrazione dell’oggetto sociale; delibere inerenti e con-
seguenti.

L’ Amministratore delegato
Claudio Colombo

T16AAA1029 (A pagamento).

CASSA DI SOVVENZIONI E RISPARMIO FRA
IL PERSONALE DELLA BANCA D’ITALIA
Societa cooperativa per azioni a responsabilita

limitata o in forma abbreviata CSR
Sede: Roma (RM), Italia
Codice Fiscale: 00532040581
Partita IVA: 00909991002

Convocazione di assemblea

I signori azionisti sono convocati in assemblea ordinaria
e straordinaria per il giorno 28 aprile 2016 alle ore 9,30 in
Roma, Via Nazionale n. 190, presso il «Centro convegni»
della Banca d’Italia, per discutere e deliberare sul seguente

Ordine del giorno:

1. Assemblea ordinaria — Parte A
Bilancio al 31 dicembre 2015;

Relazione degli amministratori sulla gestione; relazione
della societa di revisione legale dei conti; relazione del Col-
legio sindacale;

Proposta del Consiglio di amministrazione riguardo alla
destinazione dell’utile, alla determinazione del sovrapprezzo
delle azioni per I’esercizio 2016, agli utilizzi delle riserve, alla
spesa per beneficenza per il 2016, al limite massimo di spesa
per gli interventi di cui al Regolamento opere assistenziali per
il periodo maggio 2016 - aprile 2017, alla misura del com-
penso per i componenti del Consiglio di amministrazione per
il periodo maggio 2016 - aprile 2017, al rimborso delle spese
di trasporto, vitto e alloggio sostenute per 1I’espletamento del
mandato, tenendo conto di eventuali oneri fiscali ¢ previden-
ziali, per i componenti del Consiglio di amministrazione e del
Collegio sindacale per il periodo maggio 2016 - aprile 2017.
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1. Assemblea ordinaria — Parte B
Regolamento assembleare ed elettorale

2. Assemblea straordinaria

Modifiche statutarie relative, fra I’altro, all’adegua-
mento ai criteri previsti dalle disposizioni di vigilanza in
materia di governo societario (riduzione del numero dei com-
ponenti degli organi sociali; assegnazione della presidenza
dell’organo di controllo alla lista di minoranza; innalzamento
dei requisiti di professionalita; potenziamento delle compe-
tenze gestionali dell’esecutivo).

Non raggiungendosi il numero legale, 1’assemblea sara
tenuta in seconda convocazione il successivo giorno 29 aprile
2016, alla stessa ora e nel medesimo luogo.

Hanno diritto a partecipare all’assemblea gli azionisti che
risultino iscritti nel Libro dei soci almeno novanta giorni
prima della data fissata per I’assemblea stessa.

Roma, 12 febbraio 2016

Il presidente
Castaldi Giovanni

TV1I6AAA690 (A pagamento).

LIVIGNO FUNIVIE S.P.A.
Sede legale: via Lucrezio Caro n. 38,
00193 Roma (RM), Italia
Capitale sociale: Euro 116.437,50 interamente versato
Codice Fiscale: 83001630140
Partita IVA: 04134261009

Convocazione di assemblea

I signori azionisti sono convocati in assemblea ordina-
ria per il giorno 5 marzo 2016 alle ore 17,00 in Roma, via
Lucrezio Caro, 38, presso lo studio Balassone, per discutere
e deliberare sul seguente,

Ordine del giorno:

Deliberazioni ai sensi dell’art. 2364 del Codice civile.

L’eventuale assemblea in seconda convocazione resta fin
d’ora fissata per il giorno 10 marzo 2016 stessi luogo ed ora.

11 diritto di intervento all’assemblea ¢ regolato dall’art. 21
dello Statuto sociale.

Roma, 5 febbraio 2016

L’amministratore delegato
Gianpaolo Paini

TVI6AAAT4S (A pagamento).

TERMOMECCANICA S.P.A.

Sede: via del Molo 3 - La Spezia
Registro delle imprese: La Spezia n. 11345590159
R.E.A.: n. 89969
Codice Fiscale: 11345590159

Convocazione di assemblea

I Signori Soci sono convocati in assemblea straordinaria
per il giorno 7 marzo 2016 ore 11,30 in La Spezia, Via del
Molo 3, e occorrendo in seconda adunanza nello stesso luogo
per il giorno 11 marzo 2016 ore 11,30, per discutere ¢ deli-
berare sul seguente:

ordine del giorno

- Proposta di emissione di un prestito obbligazionario non
convertibile fino all’importo di Euro 2.000.000,00; delibere
inerenti e conseguenti.

A norma di legge possono intervenire all’assemblea i soci
ai quali spetta il diritto di voto.

p- Il consiglio di amministrazione - Il presidente
dott. Enso Papi

TX16AAA727 (A pagamento).

MEMAR-MONTEASSEGNI S.P.A.
Sede: via A.Tedeschi 10/12 — 42124 Reggio Emilia
Capitale sociale: Euro 3.259.710
Registro delle imprese: RE 00209100353
Codice Fiscale: 00209100353
Partita IVA: 00209100353

Convocazione di assemblea

E’ convocata 1’Assemblea Straordinaria degli Azionisti
della Societa in prima convocazione per il giorno 9 Marzo
2016, alle ore 18,00 presso la sede sociale in Reggio Emilia,
Via Tedeschi n. 10-12, ed occorrendo, in seconda convoca-
zione il giorno 10 Marzo stesso luogo ed ora, per discutere e
deliberare sul seguente

ordine del giorno:

— Proposta di adozione di nuovo testo statutario con modi-
fica in particolare dell’art. 5 (domicilio e recapiti degli azio-
nisti) — art. 8 (trasferimento dei titoli: modifica alla clausola
di prelazione, eliminazione del diritto di co-vendita, introdu-
zione del diritto di prelazione nei trasferimenti mortis causa,
disciplina del recesso) —art. 9 (competenze dell’assemblea
ordinaria) - artt. 12 ¢ 13 (assemblea: quorum costitutivi ¢
deliberativi) - artt. 16, 17, 18, 19 (Organo Amministra-
tivo: composizione e nomina, clausola simul stabunt simul
cadent, rappresentanza, poteri e deleghe) — art. 21 (Collegio
Sindacale:nomina e poteri) — art. 22 (Revisione legale dei
conti) — art. 23 (Bilancio e Utili); deliberazioni inerenti.

Reggio Emilia, 15 Febbraio 2016

Memar Monteassegni S.p.A. - Presidente del C.d.A.
dott. Alfredo Macchiaverna

TX16AAA767 (A pagamento).
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ALTRI ANNUNZI COMMERCIALI

FRIDA SPV S.R.L.

Iscritta nell elenco delle societa veicolo tenuto
dalla Banca d’Italia ai sensi dell art. 2 del provvedimento
della Banca d’Italia del 29 aprile 2011
Sede legale: via A. Pestalozza n. 12/14 - Milano (Italia)
Capitale sociale: Euro 10.000,00 i.v.

Registro delle imprese: Milano n. 08566680966
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 08566680966

PITAGORA S.P.A.

Sede legale: corso Marconi 10 - 10125 Torino (Italia)
Capitale sociale: interamente versato Euro 26.100.000,00
Registro delle imprese: Torino n. 04852611005
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 04852611005

Awvviso di cessione di crediti pro soluto ai sensi del combinato
disposto degli articoli 1 e 4 della legge n. 130 del 30 aprile
1999 (di seguito la “Legge sulla Cartolarizzazione”) e
dell’articolo 58 del Decreto Legislativo n. 385 del 1° set-
tembre 1993 (di seguito il “Testo Unico Bancario”)

Frida SPV S.rl, societa a responsabilita limitata costituita in
Italia ai sensi della Legge sulla Cartolarizzazione (il “Cessiona-
rio”’), comunica che, nell’ambito di un’operazione di cartolariz-
zazione dei crediti ai sensi della stessa legge, in forza del contratto
di cessione di crediti pecuniari sottoscritto in data 29 luglio 2014
(@il “Contratto di Cessione™) tra Pitagora S.p.A. (il “Cedente”
o “Pitagora™) ed il Cessionario, ¢ della successiva proposta di
acquisto inviata da Pitagora ed accettata da parte del Cessiona-
rio in data 12.02.2016 (la “Data di Cessione”), il Cessionario
ha acquistato da Pitagora, con effetto dalla Data di Cessione, i
crediti per capitale e relativi interessi ricompresi nel portafoglio
incrementale nascenti da mutui rimborsabili mediante cessione
del quinto effettuata in favore di Pitagora dai relativi debitori.

Tali crediti, sono individuabili in blocco ai sensi delle
citate disposizioni di legge, selezionati tra quelli che soddi-
sfano alla data del 1 febbraio 2016 (“Data di Valutazione)
i seguenti criteri e meglio identificati analiticamente negli
allegati agli atti di cessione di credito sopra citati (comples-
sivamente 1 “Crediti”):

(1) 1 Criteri Comuni elencati da 1) a 19) all’Allegato 1 al
Contratto di Cessione.

(2) I Criteri Specifici per i Portafogli Incrementali:

26) siano stati erogati a Debitori i cui relativi Datori di
Lavoro sono: A.O.U. Consorziale Policlinico di Bari; A.S.L.
TO 4; Acqua Novara.vco SpA; Asl Caserta; Az. USL di
Modena; Azienda Sanitaria Provinciale di Ragusa; Azienda
USL Ferrara; Comune di Genzano di Roma; Comune di San
Lazzaro di Savena; Poste Italiane (CT) - Coord. Amm.vo;
Poste Italiane SpA - Mestre Uff. Personale; Quadrifoglio Ser.
Amb. Area Fiorentina SpA; R.T.S. di Asti; R.T.S. di Cuneo;
R.T.S. di Latina; R.T.S. di Padova; R.T.S. di Pordenone;
R.T.S. di Torino; R.T.S. di Varese; R.T.S. di Venezia;

44) non siano stati erogati a Debitori dipendenti di Pub-
blica Amministrazione il cui Contratto di Mutuo ¢ assistito
da una Polizza Assicurativa per la copertura del Sinistro Vita

3 _

rilasciata da HDI Assicurazioni S.p.A. e con un Importo
Capitale Dovuto superiore a Euro 23.000,00;

46) non siano stati erogati a Debitori pensionati e con
numero di Rate in ritardo pariaOe 1 e 2 e 3;

48) non siano stati erogati a Debitori dipendenti di Pubblica
Amministrazione 1 cui Mutui siano assistiti da una Polizza
Assicurativa per la copertura del Sinistro Vita rilasciata da
Axa France Vie e per la copertura del Sinistro Impiego rila-
sciata da Axa France lard,

48) non siano stati erogati a Debitori dipendenti di Pub-
blica Amministrazione i cui Mutui siano assistiti da una
Polizza Assicurativa per la copertura del Sinistro Vita rila-
sciata da Net Insurance Life S.p.A. e per la copertura del
Sinistro Impiego rilasciata da Net Insurance S.p.A.

Unitamente ai Crediti, sono stati altresi trasferiti al Ces-
sionario, senza bisogno di alcuna formalita ed annotazione,
salvo iscrizione della cessione presso il registro delle imprese
e salvo eventuali forme alternative di pubblicita della cessione
stabilite dalla Banca d’lItalia, ai sensi del combinato disposto
degli articoli 4 della Legge 130/99 ¢ 58 del D.1gs. 385/93, tutti
gli altri diritti (inclusi i diritti di garanzia) spettanti al Cedente
in relazione ai Crediti e, piu in particolare, ogni diritto, ragione
e pretesa (anche di danni), azione ed eccezione sostanziali e
processuali, facolta e prerogativa ad essi inerenti o comunque
accessori, derivanti da ogni legge applicabile.

I debitori ceduti ed i loro eventuali garanti, successori
0 aventi causa possono rivolgersi per ogni ulteriore infor-
mazione al Cedente al seguente indirizzo: Pitagora S.p.A.,
Corso Marconi n. 10, 10125 - Torino.

Il Cessionario, in virtu dei contratti sottoscritti nell’ambito
dell’operazione di cartolarizzazione sopra descritta, ha nomi-
nato il Cedente come servicer dell’operazione di cartolariz-
zazione sopra descritta (il “Servicer”).

Inoltre, a seguito della cessione, il Cessionario ¢ divenuto
esclusivo titolare dei Crediti e, di conseguenza, “Titolare”
del trattamento dei dati personali relativi ai debitori ceduti,
ai sensi e per gli effetti delle disposizioni del decreto legisla-
tivo n. 196 del 30 giugno 2003, in materia di protezione dei
dati personali (la “Legge Privacy”). In virtu di quanto indi-
cato sopra circa il ruolo del Cedente quale Servicer, anche
quest’ultimo ¢ divenuto, di conseguenza, ulteriore “Titolare”
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 modalita e per le stesse finalita 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 finalita connesse e strumentali alla gestione ed
amministrazione del portafoglio di Crediti ceduti, al recupero
del credito (ad es. conferimento a legali dell’incarico profes-
sionale del recupero del credito, etc.), agli obblighi previsti
da leggi, da regolamenti ¢ dalla normativa comunitaria non-
ché da disposizioni emesse da autorita a cio legittimate dalla
legge e da organi di vigilanza e controllo. I Cessionario, in
virtu dei contratti sottoscritti nell’ambito dell’operazione
di cartolarizzazione ha nominato lo stesso Servicer quale
“Responsabile” del trattamento dei dati personali relativi ai
debitori ceduti, ai sensi ¢ per gli effetti della Legge Privacy.
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Il Cessionario ed il Servicer potranno comunicare i dati
personali per le “finalita del trattamento cui sono destinati
i dati”, a persone, societa, associazioni o studi professionali
che prestano attivita di assistenza o consulenza in materia
legale e societa di recupero crediti.

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

Un elenco dettagliato di tali soggetti e disponibile presso la
sede del Responsabile Pitagora S.p.A., come sotto indicato.

I soggetti esterni, ai quali possono essere comunicati i
dati sensibili del cliente a seguito del suo consenso, utilizze-
ranno i medesimi in qualita di “titolari” ai sensi del codice in
materia di protezione dei dati personali, in piena autonomia,
essendo estranei all’originario trattamento effettuato presso
il Responsabile.

I diritti previsti all’articolo 7 della Legge Privacy potranno
essere esercitati anche mediante richiesta scritta al Responsa-
bile Pitagora S.p.A, Corso Marconi 10, 10125 Torino, all’at-
tenzione del Privacy Officer.

Milano, 12 febbraio 2016

Frida SPV S.r.l. - L’amministratore unico
avv. Salvatore Pennisi

TI6AAB984 (A pagamento).

BPL MORTGAGES S.R.L.
Societa unipersonale
Iscritta all’elenco delle societa veicolo tenuto
dalla Banca d’Italia ai sensi del Provvedimento
di Banca d’ltalia del 1° ottobre 2014 al n. 33259.3
Societa interamente posseduta da SVM Securitisation
Vehicles Management S.r.1.

Sede legale: via V. Alfieri 1 - 31015 Conegliano (Treviso)
Capitale sociale: Euro 12.000,00 interamente versato
Registro delle imprese: Treviso n. 04078130269
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 04078130269

Avviso di cessione di crediti pro-soluto ai sensi del combi-
nato disposto degli articoli 1 e 4 della legge 30 aprile
1999, n. 130 in materia di cartolarizzazioni di crediti (la
“Legge 130”) e dell’articolo 58 del Decreto Legislativo
1° settembre 1993, n. 385 (il “T.U. Bancario”), corre-
dato dall’informativa ai sensi dell’articolo 13, commi 4
e 5 del Decreto Legislativo 30 giugno 2003, n. 196 (il
“Codice in materia di Protezione dei Dati Personali”)
e del provvedimento dell’Autorita Garante per la Prote-
zione dei Dati Personali del 18 gennaio 2007

La societa BPL Mortgages S.r.1., con sede legale in Via V.
Alfieri, 1, 31015 Conegliano (Treviso) (la “Societa) comu-
nica che, nell’ambito della ristrutturazione di un’operazione
unitaria di cartolarizzazione ai sensi della Legge 130 realiz-

zata mediante 1I’emissione di titoli iniziali in data 30 giugno
2014, relativa a due portafogli iniziali di crediti ceduti da
Banco Popolare Soc. Coop. (una banca costituita ed operante
con la forma giuridica di societa cooperativa a responsabilita
limitata, con sede legale in Piazza Nogara, 2, 37121 Verona,
Italia, codice fiscale, partita IVA ¢ numero di iscrizione
presso il registro delle imprese di Verona n. 03700430238,
iscritta all’albo delle banche tenuto dalla Banca d’lItalia ai
sensi dell’articolo 13 del T.U. Bancario al n. 5668, ¢ capo-
gruppo del Gruppo Bancario Banco Popolare iscritto all’albo
dei gruppi bancari ai sensi dell’articolo 64 del T.U. Bancario
al n. 5034.4, capitale sociale Euro 4.294.145.865,63 inte-
ramente versato) (“Banco Popolare” o il “Cedente”) e da
Credito Bergamasco S.p.A. (successivamente fusa in Banco
Popolare), come da pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale
del 31 maggio 2014, Parte Seconda, n. 64, in forza di un
ulteriore contratto di cessione di crediti, “individuabili in
blocco” ai sensi del combinato disposto degli articoli 1 e 4
della Legge 130, concluso in data 12 febbraio 2016 e con
effetto in pari data, ha acquistato pro-soluto da Banco Popo-
lare, tutti i crediti (per capitale, interessi, anche di mora,
maturati ¢ maturandi, accessori, spese, danni, indennizzi e
quant’altro) di proprieta di Banco Popolare e derivanti da
contratti di mutuo ipotecario ovvero contratti di mutuo sti-
pulati ai sensi della normativa sul credito fondiario di cui
all’articolo 38 e seguenti del T.U. Bancario ovvero contratti
di mutuo stipulati ai sensi della normativa sul credito agrario
di cui all’articolo 43 e seguenti del T.U. Bancario ovvero
contratti relativi ad altre tipologie prestiti che, alla data del
25 gennaio 2016 (inclusa) (ovvero alla diversa data speci-
ficata nel relativo criterio), presentano le seguenti caratte-
ristiche (da intendersi cumulative salvo ove diversamente
previsto) (i “Crediti”):

1. mutui erogati da Banco Popolare ovvero erogati da
altre banche e successivamente confluiti in Banco Popo-
lare a seguito di fusione, scissione, conferimento di ramo/i
d’azienda o cessione di ramo/i d’azienda;

2. mutui i cui debitori principali (eventualmente anche a
seguito di accollo liberatorio e/o frazionamento) siano (a)
persone fisiche (incluse ditte individuali) residenti in Italia
o (b) persone giuridiche (incluse societa di persone) costi-
tuite ai sensi dell’ordinamento italiano ed aventi sede legale
in Italia;

3. mutui i cui debitori principali rientrino nella definizione
di piccole e medie imprese come indicata nella Raccomanda-
zione della Commissione del 6 maggio 2003, n. 2003/361/CE;

4. mutui il cui debitore principale appartenga a una delle
seguenti categorie di Settore Attivita Economica (SAE),
secondo i criteri di classificazione definiti dalla Banca d’Ita-
lia con circolare n. 140 dell’11 febbraio 1991, come suc-
cessivamente modificata e integrata (Istruzioni relative alla
classificazione della clientela per settori e gruppi di attivita
economica): n. 166 (Enti Produttori Di Servizi Assistenziali,
Ricreativi e Culturali), n. 256 (Holding Finanziarie Pri-
vate), n. 268 (Altre finanziarie), n. 280 (Mediatori, agenti e
consulenti di assicurazione), n. 283 (Promotori finanziari),
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n. 284 (Altri ausiliari finanziari), n. 430 (Imprese produt-
tive), n. 431 (Holding private), ), n. 432 (Holding operative
private), n. 450 (Associazioni fra imprese non finanziarie),
n. 480 (Quasi-societa non finanziarie artigiane - Unita o
societa con 20 o piu addetti), n. 481 (Quasi-societa non
finanziarie artigiane - Unita o societa con piu di 5 e meno di
20 addetti), n. 482 (Quasi-societa non finanziarie artigiane
- Societa con meno di 20 addetti), n. 490 (Quasi-societa
non finanziarie altre - Unita o societa con 20 o piu addetti),
n. 491 (Quasi-societa non finanziarie altre - Unita o societa
con piu di 5 e meno di 20 addetti), n. 492 (Quasi-societa
non finanziarie altre - Societa con meno di 20 addetti),
n. 614 (Artigiani), n. 615 (Altre famiglie produttrici). Al
fine di valutare la conformita del proprio mutuo al criterio
di cui al presente punto 4, ciascun mutuatario potra cono-
scere la propria categoria di appartenenza nonché se il rela-
tivo mutuo sia stato classificato quale mutuo stipulato per
motivi connessi all’esercizio di impresa rivolgendosi alla
filiale presso la quale risultano domiciliati i pagamenti delle
rate del medesimo mutuo;

5. mutui interamente erogati per i quali non sussista alcun
obbligo o possibilita di effettuare ulteriori erogazioni;

6. mutui denominati in euro (ovvero erogati in lire e suc-
cessivamente ridenominati in euro);

7. mutui derivanti da contratti di mutuo disciplinati dal
diritto italiano;

8. mutui che presentino un tasso di interesse contrattuale
che appartiene ad una delle seguenti categorie:

(a) “mutui a tasso fisso”, intendendosi per tali quei mutui
il cui tasso di interesse applicato, contrattualmente stabilito,
non preveda variazioni per tutta la durata residua del finan-
ziamento;

(b) “mutui a tasso variabile”, intendendosi per tali quei
mutui il cui tasso di interesse applicato sia parametrato ad un
indice di riferimento contrattualmente stabilito variabile per
tutta la durata residua del finanziamento;

(c) “mutui a tasso misto”, intendendosi per tali quei mutui
il cui tasso di interesse applicato sia inizialmente un tasso
fisso, contrattualmente stabilito, ¢ a partire da una certa data
sia un tasso variabile parametrato ad un indice di riferimento,
e viceversa;

(d) “mutui c.d. modulari”, intendendosi per tali quei mutui
che attribuiscono al mutuatario 1’opzione di modificare,
anche piu volte durante la durata residua del finanziamento,
la modalita di calcolo degli interessi (A) da una modalita
a tasso variabile ad (B) una modalita a tasso fisso pari alla
somma tra (i) il tasso swap del periodo di riferimento (IRS),
rilevato alla data di esercizio da parte del mutuatario della
facolta di modifica della modalita di calcolo, fino alla sca-
denza del periodo di applicazione della modalita di calcolo
degli interessi a tasso fisso scelto dal medesimo mutuatario
(i1) la maggiorazione (o spread), contrattualmente stabilita,
sopra I’indice di riferimento come determinato ai sensi del
paragrafo (i) che precede, ¢ viceversa;

9. mutui:

(i) ipotecari diversi da quelli indicati nei paragrafi (ii) e
(iii) che seguono, per cui la data di stipulazione del rela-
tivo contratto di mutuo sia compresa tra il 18 gennaio 2000
(incluso) ed il 24 luglio 2015 (incluso); ovvero

(i) stipulati ai sensi della normativa sul credito fondia-
rio di cui all’articolo 38 e seguenti del decreto legislativo
1 settembre 1993, n. 385 per cui la data di stipulazione del
relativo contratto di mutuo sia compresa tra il 31 marzo 1998
(incluso) ed il 30 settembre 2015 (incluso); ovvero

(iii) stipulati ai sensi della normativa sul credito agrario
di cui all’articolo 43 e seguenti del decreto legislativo 1 set-
tembre 1993, n. 385 per cui la data di stipulazione del rela-
tivo contratto di mutuo sia compresa tra il 26 luglio 2002
(incluso) ed il 30 settembre 2015 (incluso); ovvero

(iv) diversi da quelli indicati nei paragrafi (i),(ii) e (iii) che
precedono, per cui la data di stipulazione del relativo con-
tratto di mutuo sia compresa tra il 22 maggio 2002 (incluso)
ed il 30 settembre 2015 (incluso);

10. mutui:

(1) la cui prima rata scada dopo il 25 gennaio 2016; ovvero

(i) le cui rate scadute al 4 dicembre 2015 risultino intera-
mente pagate;

11. mutui il cui pagamento rateale abbia una scadenza
mensile, trimestrale, quadrimestrale, semestrale o annuale;

12. mutui il cui debito residuo in linea capitale sia mag-
giore o uguale ad Euro 5.000;

13. mutui il cui debito residuo in linea capitale sia inferiore
o uguale ad Euro 16.000.000;

14. con riferimento ai mutui garantiti da ipoteca su immo-
bili, mutui garantiti da ipoteca su immobili localizzati sul
territorio della Repubblica italiana.

Sono tuttavia esclusi dalla cessione i crediti nascenti dai
mutui che alla data del 21 gennaio 2016 pur presentando le
caratteristiche sopra indicate, presentano altresi alla mede-
sima data (salvo ove diversamente previsto) una o piu delle
caratteristiche indicate ai paragrafi da (A) a (H):

A. mutui che rispettino tutte le caratteristiche indicate ai
paragrafi da (i) a (vi):

(1) 1 cui debitori principali (eventualmente anche a seguito
di accollo e/o frazionamento) siano una o piu persone fisiche
o giuridiche;

(i1) la cui scadenza della prima rata sia precedente alla data
del 21 gennaio 2016;

(iii) mutui le cui rate scadute alla data del 21 gennaio 2016
risultino interamente pagate;

(iv) (A) (I) garantiti da ipoteca su immobili localizzati
sul territorio della Repubblica italiana aventi caratteristiche
residenziali, per tali intendendosi i rapporti prevalentemente
garantiti da immobili che, alla data di stipulazione del rela-
tivo mutuo, ricadevano in almeno una delle seguenti catego-
rie catastali: Al, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8, A9, All e (II)
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in relazione ai quali il rapporto tra: (X) il debito residuo in
linea capitale del medesimo mutuo alla data del 21 gennaio
2016 e (Y) il valore di stima dell’immobile, determinato in
prossimita della stipulazione del medesimo mutuo, ¢ pari o
inferiore all’80%; ovvero

(B) (I) garantiti da ipoteca su immobili localizzati sul
territorio della Repubblica italiana aventi caratteristiche
commerciali, per tali intendendosi i rapporti prevalente-
mente garantiti da immobili che, alla data di stipulazione
del relativo mutuo, ricadevano in almeno una delle seguenti
categorie catastali: A-10, B-1, B-2, B-4, B-5, B-7, B-8, C-1,
C-2, C-3, C4, C-5, C-6, C-7, D-1, D-2, D-3, D-4, D-5,
D-6, D-7, D-8, D-9, D-10, D-11, D-12, E-1, E-2, E-3, E-4,
E-5, E-9, F-3, F-4, F-10 ovvero non riconducibili ad una
specifica categoria catastale in quanto in attesa di accata-
stamento alla data del 21 gennaio 2016 e (II) in relazione ai
quali il rapporto tra: (X) il debito residuo in linea capitale
del medesimo mutuo alla data del 21 gennaio 2016 e (Y)
il valore di stima dell’immobile, determinato in prossimita
della stipulazione del medesimo mutuo, ¢ pari o inferiore
al 60%.

Ai fini del criterio di cui al presente paragrafo, per “valore
di stima dell’immobile” si intende il valore aggiornato
dell’immobile in possesso della banca mutuante alla data piu
prossima al 21 gennaio 2016. Al fine di valutare la confor-
mita del proprio mutuo al presente criterio, ciascun mutua-
tario potra, laddove non disponga gia di tale informazione,
conoscere il valore di stima del relativo immobile rivolgen-
dosi alla filiale presso la quale risultano domiciliati i paga-
menti delle rate del medesimo mutuo; e

(v) mutui che presentino un tasso di interesse contrattuale
che appartiene ad una delle seguenti categorie:

a) mutui a tasso fisso secondo la definizione di cui para-
grafo (a) del criterio di cui al punto 8 che precede;

b) “mutui a tasso variabile” secondo la definizione di cui
paragrafo (b) del criterio di cui al punto 8 che precede il cui
parametro di riferimento sia I’euribor ovvero il Prime Rate
ABI ovvero il tasso di interesse sulle operazioni di rifinanzia-
mento principali determinato tempo per tempo dal Consiglio
Direttivo della Banca Centrale Europea;

¢) “mutui a tasso misto” secondo la definizione di cui
al paragrafo (c) del criterio di cui al punto 8 che precede;
ovvero

d) “mutui c.d. modulari” secondo la definizione di cui al
paragrafo (d) del criterio di cui al punto 8 che precede;

(vi) mutui che rispettino i requisiti previsti dal Regola-
mento (UE) n. 575 del 2013 del Parlamento Europeo e del
Consiglio del 26 giugno 2013 relativo ai requisiti pruden-
ziali per gli enti creditizi e le imprese di investimento: Parte
Tre, Titolo II, Capo 2, Sezione 2, articoli 124, 125, 126 ¢
Parte Tre, Titolo II, Capo 4, Sezione 3, Sottosezione 1, arti-
colo 208. Al fine di valutare la conformita del proprio mutuo
al presente criterio, ciascun mutuatario potra, laddove non
disponga gia di tale informazione, conoscere se il proprio
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mutuo rispetti o0 meno tali requisiti rivolgendosi alla filiale
presso la quale risultano domiciliati i pagamenti delle rate
del medesimo mutuo;

B. mutui che siano stati concessi, anche in qualita di
cointestatari del relativo mutuo, a favore di soggetti che al
21 gennaio 2016 erano dipendenti e/o amministratori (ivi
inclusi a titolo esemplificativo ma non esaustivo, dirigenti
e funzionari) di Banco Popolare, ovvero di qualsiasi altra
societa del Gruppo Bancario Banco Popolare Soc. Coop.;

C. mutui che siano stati stipulati con erogazione ai sensi di
qualsiasi legge (anche regionale e/o provinciale) o normativa
che preveda contributi o agevolazioni in conto capitale e/o
interessi (cosiddetti mutui agevolati) o comunque usufruenti
di contributi finanziari di alcun tipo ai sensi di legge o con-
venzioni;

D. mutui che siano stati concessi a enti pubblici, pubbliche
amministrazioni o enti ecclesiastici;

E. mutui che presentino una o piu rate, non ancora scadute
ma pagate anticipatamente in tutto o in parte al 21 gennaio
2016;

F. mutui in relazione ai quali (a) ¢ stata imposta la sospen-
sione del pagamento delle rate ai sensi di norme primarie o
secondarie inderogabili ovvero di una disposizione dell’au-
torita di vigilanza ovvero (b) il relativo mutuatario abbia
ottenuto la sospensione del pagamento delle rate ai sensi
di norme primarie o secondarie inderogabili ovvero di una
disposizione dell’autorita di vigilanza e, in entrambi i casi,
(c) tale sospensione sia in corso alla data del 21 gennaio
2016;

G. mutui diversi da quelli indicati al criterio 9 paragrafi (i)
(i1) e (iii) che alla data del 21 gennaio 2016 sono garantiti da
fideiussioni o altre garanzie cosiddette omnibus in favore di
Banco Popolare che assistono almeno un altro rapporto giu-
ridico tra Banco Popolare ed il relativo debitore e/o garante;

H. mutui erogati da Banca Italease S.p.A. e successiva-
mente confluiti in Banco Popolare a seguito di fusione, scis-
sione, conferimento di ramo/i d’azienda o cessione di ramo/i
d’azienda.

In relazione ai criteri esposti nei paragrafi che precedono,
per “data di stipulazione” deve intendersi la data origina-
ria di effettiva stipulazione del mutuo, indipendentemente
da eventuali accolli intervenuti successivamente a tale data
ovvero, in caso di frazionamento, la data del relativo frazio-
namento.

Unitamente ai Crediti sono stati altresi trasferiti alla
Societa, senza ulteriori formalita o annotazioni, ai sensi del
combinato disposto dell’articolo 4 della Legge 130 e dell’ar-
ticolo 58 del T.U. Bancario, tutti gli altri diritti - derivanti
a Banco Popolare dai contratti di mutuo - che assistono e
garantiscono il pagamento dei Crediti, o altrimenti ad esso
accessori, ivi incluse le garanzie ipotecarie, le altre garanzie
reali e personali, i privilegi, gli accessori e, piu in generale,
ogni diritto, azione facolta o prerogativa inerente ai suddetti
Crediti.
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Il Cedente ha ricevuto incarico dalla Societa, di procedere
- in nome e per conto di quest’ultima ed anche avvalendosi
di terzi - all’incasso delle somme dovute in relazione ai Cre-
diti e, piu in generale, alla gestione di tali Crediti in qualita
di soggetto incaricato della riscossione dei Crediti ai sensi
della Legge 130. In virtu di tale incarico, i debitori ceduti
e gli eventuali loro garanti, successori o aventi causa, sono
legittimati a pagare ogni somma dovuta in relazione ai Cre-
diti e diritti ceduti nelle forme nelle quali il pagamento di
tali somme era a loro consentito per contratto o in forza di
legge anteriormente alla suddetta cessione, salvo specifiche
indicazioni in senso diverso che potranno essere comunicate
a tempo debito ai debitori ceduti.

I debitori ceduti e gli eventuali loro garanti, successori o
aventi causa potranno rivolgersi per ogni ulteriore informa-
zione all’agenzia di Banco Popolare presso la quale risultano
domiciliati i pagamenti delle rate di mutuo, nelle ore di aper-
tura di sportello di ogni giorno lavorativo bancario.

Informativa ai sensi dell’art. 13 del Codice in materia di
Protezione dei Dati Personali

La cessione da parte di Banco Popolare, ai sensi e per gli
effetti del suddetto contratto di cessione, di tutte le ragioni di
credito vantate nei confronti dei debitori ceduti relativamente ai
mutui a questi concessi, per capitale, interessi e spese, nonché
dei relativi diritti accessori, azioni, garanzie reali e/o personali
e quant’altro di ragione (i “Crediti Ceduti”’), ha comportato
necessariamente il trasferimento anche dei dati personali - ana-
grafici, patrimoniali e reddituali - contenuti nei documenti e
nelle evidenze informatiche connessi ai Crediti Ceduti e relativi
ai debitori ceduti ed ai rispettivi garanti (i “Dati Personali”).

Cio premesso, la Societa - tenuta a fornire ai debitori ceduti,
al rispettivi garanti, ai loro successori ed aventi causa (gli
“Interessati”) I’informativa di cui all’articolo 13 del Codice in
materia di Protezione dei Dati Personali - assolve tale obbligo
mediante la presente pubblicazione in forza di autorizzazione
dell’ Autorita Garante per la Protezione dei Dati Personali
emessa nella forma prevista dal provvedimento emanato dalla
medesima Autorita in data 18 gennaio 2007.

Pertanto, ai sensi e per gli effetti dell’articolo 13 del Codice
in materia di Protezione dei Dati Personali, la Societa - in
nome ¢ per conto proprio nonché di Banco Popolare e degli
altri soggetti di seguito individuati - informa di aver ricevuto
dal Cedente, nell’ambito della cessione dei Crediti di cui al
presente avviso, Dati Personali relativi agli Interessati con-
tenuti nei documenti e nelle evidenze informatiche connesse
ai Crediti Ceduti.

La Societa informa, in particolare, che i Dati Personali
saranno trattati esclusivamente nell’ambito della normale
attivita, secondo le finalita legate al perseguimento dell’og-
getto sociale della Societa stessa, e quindi:

- per I’adempimento ad obblighi previsti da leggi, regola-
menti e normativa comunitaria ovvero a disposizioni impar-
tite da autorita a cio legittimate da legge o da organi di vigi-
lanza e controllo; e

- per finalita strettamente connesse ¢ strumentali alla
gestione del rapporto con i debitori/garanti ceduti (es. gestione
incassi, esecuzione di operazioni derivanti da obblighi con-
trattuali, verifiche e valutazione sulle risultanze e sull’anda-
mento dei rapporti, nonché sui rischi connessi e sulla tutela del
credito) nonché all’emissione di titoli da parte della Societa
ovvero alla valutazione ed analisi dei Crediti Ceduti.

Resta inteso che non verranno trattati dati “sensibili”.
Sono considerati sensibili i dati relativi, ad esempio, allo
stato di salute, alle opinioni politiche e sindacali ed alle con-
vinzioni religiose degli Interessati (art. 4, comma 1, lettera d
del Codice in materia di Protezione dei Dati Personali).

11 trattamento dei Dati Personali avverra mediante elabora-
zioni manuali o strumenti elettronici o comunque automatiz-
zati, informatici e telematici, con logiche strettamente corre-
late alle finalita sopra menzionate e, comunque, in modo da
garantire la sicurezza e la riservatezza dei Dati Personali stessi.

I Dati Personali potranno, altresi, essere comunicati - in
ogni momento - dalla Societa a societa esterne per trattamenti
che soddisfino le finalita sopra elencate e le ulteriori finalita
delle quali gli Interessati siano stati debitamente informati da
quest’ultima e per le quali tali societa esterne abbiano otte-
nuto il consenso, ove prescritto, da parte degli Interessati.

I Dati Personali potranno anche essere comunicati
all’estero per dette finalita ma solo a soggetti che operino in
Paesi appartenenti all’Unione Europea.

L’elenco completo ed aggiornato dei soggetti ai quali
i Dati Personali possono essere comunicati e di quelli che
ne possono venire a conoscenza in qualita di responsabili
del trattamento (i “Responsabili”), unitamente alla presente
informativa, saranno messi a disposizione presso le filiali di
Banco Popolare.

La Societa - in nome e per conto proprio nonché di Banco
Popolare e degli altri soggetti sopra individuati - informa,
altresi, che i Dati Personali potranno essere comunicati a
societd che gestiscono banche dati istituite per valutare il
rischio creditizio consultabili da molti soggetti (ivi inclusi i
sistemi di informazione creditizia). In virta di tale comuni-
cazione, altri istituti di credito e societa finanziarie saranno
in grado di conoscere e valutare 1’affidabilita e puntualita dei
pagamenti (ad es. regolare pagamento delle rate) degli Inte-
ressati.

Nell’ambito dei predetti sistemi di informazioni creditizie
e banche dati, i Dati Personali saranno trattati attraverso stru-
menti informatici, telematici ¢ manuali che garantiscono la
sicurezza ¢ la riservatezza degli stessi, anche nel caso di uti-
lizzo di tecniche di comunicazione a distanza nell’esclusivo
fine di perseguire le finalita sopra descritte.

Possono altresi venire a conoscenza dei Dati Personali in
qualita di incaricati del trattamento - nei limiti dello svol-
gimento delle mansioni assegnate - persone fisiche appar-
tenenti alle categorie dei consulenti e dei dipendenti delle
societa esterne nominate dai Responsabili, ma sempre e
comungque nei limiti delle finalita di trattamento di cui sopra.
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Titolare del trattamento dei Dati Personali ¢ BPL Mortga-
ges S.r.l., con sede legale in Via V. Alfieri, 1, 31015 Cone-
gliano (Treviso).

Responsabile del trattamento dei Dati Personali ¢ Banco
Popolare Soc. Coop., una banca costituita ed operante con la
forma giuridica di societa cooperativa a responsabilita limi-
tata, con sede legale in Piazza Nogara, 2, 37121, Verona, Ita-
lia, codice fiscale, partita I.V.A. e numero di iscrizione presso
il Registro delle Imprese di Verona 03700430238.

La Societa informa, infine, che la legge attribuisce a cia-
scuno degli Interessati gli specifici diritti di cui all’articolo 7
del Codice in materia di Protezione dei Dati Personali; a
mero titolo esemplificativo e non esaustivo, il diritto di chie-
dere e ottenere la conferma dell’esistenza o meno dei propri
dati personali, di conoscere 1’origine degli stessi, le finalita
e modalita del trattamento, I’aggiornamento, la rettificazione
nonché, qualora vi abbiano interesse, I’integrazione dei Dati
Personali medesimi.

Gli Interessati hanno il diritto di accedere in ogni momento
ai propri Dati Personali, rivolgendosi al nuovo “Titolare”,
BPL Mortgages S.r.l., Via V. Alfieri, 1, 31015 Conegliano
(Treviso).

Allo stesso modo gli Interessati possono richiedere la cor-
rezione, I’aggiornamento o l’integrazione dei dati inesatti
o incompleti, ovvero la cancellazione o il blocco per quelli
trattati in violazione di legge, o ancora opporsi al loro uti-
lizzo per motivi legittimi da evidenziare nella richiesta (ai
sensi dell’art. 7 del Codice in materia di Protezione dei Dati
Personali).

Conegliano, 1i 15 febbraio 2016

BPL Mortgages S.r.l. - Societa Unipersonale - L’ammini-
stratore unico
Pamela Stival

TI6AAB1026 (A pagamento).

TOLOMEO FINANCE S.R.L.
Societa unipersonale
Sede legale: via V. Alfieri, 1 - Conegliano (Treviso), Italia
Capitale sociale: Euro 10.200,00 i.v.
Registro delle imprese: Treviso n. 03527600260
Codice Fiscale e/o Partita IVA: n. 03527600260

Avviso di cessione di crediti pro soluto ai sensi degli articoli
1 e 4 della L. 130/1999 (la “Legge sulla Cartolariz-
zazione”) nonché informativa ai sensi dell’articolo 13,
commi4e5del D.Lgs. 196/2003, (il “Codice Privacy”)
e del provvedimento dell’Autorita Garante per la Prote-
zione dei Dati Personali del 18.01.2007

Tolomeo Finance S.r.l. societa unipersonale per la carto-
larizzazione dei crediti costituita ai sensi della Legge sulla
Cartolarizzazione, iscritta al registro delle societa per la car-

tolarizzazione dei crediti tenuto da Banca d’Italia ai sensi del
Provvedimento del 29 aprile 2011, rende noto che, ai sensi di
un contratto di cessione di crediti (il “Contratto di Cessione™)
sottoscritto il [-] nell’ambito di un’operazione di cartolariz-
zazione, con efficacia economica dal [-], si ¢ resa cessiona-
ria, a titolo oneroso e pro soluto, di tutti i crediti vantati da
UniCredit S.p.A. (il “Cedente”) nei confronti di Raffaello e
Michelangelo S.p.A. (ora Raffaello e Michelangelo S.p.A.
in fallimento) ammessi in via definitiva allo stato passivo
del fallimento (R.G. n. 195/2012) Raffaello e Michelangelo
S.p.A. - presso il Tribunale di Torino (i “Crediti”).

Unitamente ai crediti, sono stati trasferiti a Tolomeo
Finance S.r.l., senza bisogno di alcuna formalita e anno-
tazione, come previsto dall’articolo 58, 3° comma, del D.
Lgs. 385/93, richiamato dall’art. 4 della Legge sulla Car-
tolarizzazione, tutti gli altri diritti della Cedente derivanti
dal credito oggetto di cessione, ivi incluse le garanzie reali
e personali, i privilegi, gli accessori e piu in generale ogni
diritto, azione, facolta o prerogativa, anche di natura pro-
cessuale, inerente ai suddetti crediti ed ai contratti che li
hanno originati.

Il ruolo di servicer, ossia di soggetto incaricato “della
riscossione dei crediti ceduti e dei servizi di cassa ¢ paga-
mento” dei crediti compresi nei portafogli sara svolto da
Securitisation Services S.p.A., la quale si avvarra di Ser.
Gest S.r.l. in qualita di sub-servicer, ai fini del compimento
(sotto il proprio controllo) di alcune attivita di natura ope-
rativa riguardanti la gestione delle attivita di recupero dei
crediti.

Il debitore ceduto e gli eventuali garanti, successori ed
aventi causa potranno rivolgersi per ogni ulteriore informa-
zione a Tolomeo Finance S.r.l. e, per essa, al soggetto nomi-
nato ai sensi dell’articolo 2, 3° comma, lettera c¢) della Legge
sulla Cartolarizzazione, Securitisation Services S.p.A., via
Alfieri n. 1, Conegliano (TV), Tel. 0438 360 926, Fax 0438
360 460, e-mail: tolomeo8@finint.com.

Informativa ai sensi dell’articolo 13 del Codice Privacy

La cessione dei crediti a Tolomeo Finance S.r.l., ha com-
portato il trasferimento anche dei dati personali contenuti nei
documenti e nelle evidenze informatiche connessi ai crediti
ceduti e relativi ai debitori ceduti ed eventuali garanti, suc-
cessori ed aventi causa (i “Dati Personali’).

Tolomeo Finance S.r.l. - tenuta a fornire ai debitori
ceduti, ai rispettivi garanti, ai loro successori ed aventi
causa (gli “Interessati”) 1’informativa di cui all’arti-
colo 13, comma 4 del Codice Privacy - assolve tale obbligo
mediante la presente pubblicazione in forza di autoriz-
zazione dell’Autorita Garante per la Protezione dei Dati
Personali di cui al provvedimento del 18 gennaio 2007 in
materia di cessione in blocco e cartolarizzazione dei cre-
diti (pubblicato in Gazzetta Ufficiale n. 24 del 30.01.2007)
(il “Provvedimento”).

8 __ E &
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Pertanto, ai sensi e per gli effetti dell’articolo 13 del Codice
Privacy, Tolomeo Finance S.r.l. - in nome proprio nonché del
Cedente e degli altri soggetti di seguito individuati - informa
di aver ricevuto dal Cedente, nell’ambito della cessione dei
Crediti di cui al presente avviso, i Dati Personali relativi agli
Interessati contenuti nei documenti e nelle evidenze informa-
tiche connesse ai Crediti.

Tolomeo Finance S.r.l. informa, in particolare, che i Dati
Personali saranno trattati esclusivamente nell’ambito della
normale attivita, secondo le finalita legate al perseguimento
dell’oggetto sociale di Tolomeo Finance S.r.l., e quindi:

(i) per I’adempimento ad obblighi di legge o regolamen-
tari; e

(i1) per finalita strettamente connesse e strumentali alla
gestione del rapporto con i debitori/garanti ceduti nonché
all’emissione di titoli della cartolarizzazione ovvero alla
valutazione ed analisi dei Crediti Ceduti.

Resta inteso che non verranno trattati dati “sensibili”
(art. 4, comma 1 lettera d, del Codice Privacy).

Il trattamento dei Dati Personali avverra mediante stru-
menti manuali, informatici e telematici con logiche stretta-
mente correlate alle finalita sopra menzionate e, comunque,
in modo da garantire la sicurezza e la riservatezza dei Dati
Personali. Si precisa che i Dati Personali vengono registrati
e formeranno oggetto di trattamento in base ad un obbligo
di legge ovvero sono strettamente funzionali all’esecuzione
del rapporto in essere con gli stessi debitori ceduti e per-
tanto la natura del conferimento ¢ obbligatoria in quanto un
eventuale rifiuto renderebbe impossibile ’esecuzione del
rapporto in essere.

I Dati Personali potranno anche essere comunicati
all’estero per dette finalita ma solo a soggetti che operino
in Paesi appartenenti all’Unione Europea. Potranno essere
comunicati alla Banca d’Italia e alle altre autorita governa-
tive e regolamentari che eventualmente ne abbiano titolo, in
conformita alle norme di legge e/o regolamentari applicabili,
ai revisori dei conti, consulenti e professionisti, alle societa
di servizi e a tutti gli altri soggetti cui tali comunicazioni
devono essere fatte ai fini dello svolgimento dei servizi e per
’esatto e diligente adempimento degli obblighi imposti dalla
normativa vigente. In ogni caso, 1 Dati Personali non saranno
oggetto di diffusione.

L’elenco completo ed aggiornato dei soggetti ai quali
i Dati Personali possono essere comunicati e di quelli che
ne possono venire a conoscenza in qualitda di responsabili
del trattamento (i “Responsabili”), unitamente alla presente
informativa, saranno messi a disposizione presso la sede
legale di Tolomeo Finance S.r.1..

L’elenco completo ed aggiornato dei soggetti che possono
venire a conoscenza dei Dati Personali in qualita di respon-
sabili del trattamento (i “Responsabili”), unitamente alla
presente informativa, saranno messi a disposizione presso la
sede legale di Tolomeo Finance S.r.l. Possono altresi venire
a conoscenza dei Dati Personali in qualita di incaricati del
trattamento - nei limiti dello svolgimento delle mansioni
assegnate - persone fisiche appartenenti alle categorie dei
consulenti e dei dipendenti delle societa esterne nominate dai
Responsabili, ma sempre e comunque nei limiti delle finalita
di trattamento di cui sopra.

Titolare autonomo del trattamento dei Dati Personali ¢
Tolomeo Finance S.r.l. con sede legale all’indirizzo sopra

indicato.

Responsabili del trattamento dei Dati Personali sono Ser.
Gest S.r.1., con sede legale in Bologna, Via Guinizzelli n. 10,
codice fiscale e numero iscrizione al Registro delle Imprese
di Bologna 02636511202, e Securitisation Services S.p.A.,
con sede legale in Via V. Alfieri n. 1, Conegliano (Treviso),
Codice Fiscale e Iscrizione nel Registro delle Imprese di Tre-
viso n. 03546510268, le quali, in qualita di Sub-Servicer e
Servicer/Corporate Servicer, sono state nominate da Tolomeo
Finance S.r.l. quali responsabili del trattamento dei Dati Per-

sonali.

Tolomeo Finance S.r.l. informa, infine, che la legge attri-
buisce a ciascuno degli Interessati gli specifici diritti di cui
all’articolo 7 del Codice Privacy; a mero titolo esemplifi-
cativo e non esaustivo, il diritto di chiedere e ottenere la
conferma dell’esistenza o meno dei propri Dati Personali,
di conoscere ’origine degli stessi, le finalita e modalita del
trattamento, 1’aggiornamento, la rettificazione nonché, qua-
lora vi abbiano interesse, I’integrazione dei Dati Personali
medesimi. Gli Interessati possono, altresi, nei limiti imposti
da legge, richiedere la correzione, I’aggiornamento o 1’inte-
grazione dei dati inesatti o incompleti, ovvero la cancella-
zione o il blocco per i Dati Personali trattati in violazione di
legge, o ancora opporsi al loro utilizzo per motivi legittimi
da evidenziare nella richiesta (ai sensi dell’art. 7 del Codice
Privacy).

p. Tolomeo Finance S.r.1. societa unipersonale -
L’amministratore unico

Andrea Perin

T16AAB1032 (A pagamento).
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CARIGE COVERED BOND S.R.L.
Sede sociale: via Cassa di Risparmio n. 15, 16123 Genova (GE), Italia
Registro delle imprese: Genova n. 05887770963
Codice Fiscale: 05887770963
Partita IVA: 05887770963

Avviso di cessione di crediti pro-soluto ai sensi del combinato disposto degli articoli 4 e 7 bis della legge del 30 aprile 1999,
n. 130 (la Legge 130), dell’articolo 58 del decreto legislativo del 1 settembre 1993, n. 385 (il T.U. Bancario) e dell ar-
ticolo 13 del decreto legislativo del 30 giugno 2003 n. 196 (il Codice in materia di Protezione dei dati Personali).

Con avviso di cessione pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana Parte Il n.

142 del 2 dicembre 2008 pag. 15, CARIGE COVERED BOND S.r.l. (Carige Covered Bond)

ha comunicato che, nell'ambito del programma di cessioni indicato nel summenzionato awviso

di cessione (il Programma), in data 14 novembre 2008 ha acquistato pro soluto da Banca

Carige S.p.A. (il Cedente Originario o Banca Carige), capogruppo del Gruppo Banca Carige

iscritto allalbo dei gruppi bancari ai sensi dell'articolo 64 del T.U. Bancario al n. 6175 (il

Gruppo Banca Carige), un primo portafoglio di crediti derivanti da mutui ipotecari aventi le

caratteristiche di cui all'articolo 2, comma 1, lett. a) e b) del Decreto del Ministro del’economia

e delle finanze n. 310 del 14 dicembre 2006 (il Decreto MEF).

Carige Covered Bond, nellambito del Programma, ha inoltre acquistato dal Cedente

Originario e/o da Banca Carige ltalia S.p.A. (CARIGE ITALIA), Cassa di Risparmio di Savona

S.p.A. (CARISA), Cassa di Risparmio di Carrara S.p.A. (CRC) e Banca del Monte di Lucca

S.p.A. (BML), ulteriori portafogli di crediti derivanti da mutui ipotecari nelle seguenti date:

- In data 25 settembre 2009 con pubblicazione dellavviso di cessione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana Parte Il n. 121 del 20 ottobre 2009.

- In data 26 luglio 2010 con pubblicazione dell'avviso di cessione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana Parte I n. 95 del 12 agosto 2010. ‘

- In data 21 febbraio 2011 con pubblicazione dell'avviso di cessione nella -Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana Parte |l n. 23 del 26 febbraio 2011.

- In data 16 maggio 2011 con pubblicazione dellavviso di cessione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana Parte Il n. 61 del 28 maggio 2011.

- In data 27 maggio 2011 con pubblicazione dell'avviso di cessione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana Parte 1l n. 65 del 9 giugno 2011.

- In data 24 ottobre 2011 con pubblicazione dell’avviso di cessione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana Parte 1l n. 134 del 19 novembre 2011.

- in data 23 gennaio 2012 con pubblicazione dell'avviso di cessione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana Parte Il n. 15 del 4 febbraio 2012.

- in data 25 giugno 2012 con pubblicazione dell’avviso di cessione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica ltaliana Parte Il n. 79 del 7 luglio 2012.

- in data 10 giugno 2013 con pubblicazione dell’avviso di cessione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica ltaliana Parte I n. 81 del 11 luglio 2013.

- in data 28 settembre 2015 con pubblicazione dellavviso di cessione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana Parte Il n. 114 del 3 ottobre 2015.

Si comunica infine che in data 15 febbraio 2016 (la Data di Cessione) Carige Covered Bond

ha acquistato pro soluto da Banca Carige, CARIGE ITALIA e BML (CARIGE [TALIA e BML,
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congiuntamente, i Cedenti Aggiuntivi) un ulteriore portafoglio di crediti derivanti da mutui
ipotecari (i Crediti) che a tale data rispettavano i seguenti criteri:

CRITERI GENERALI

1) che sono mutui ipotecari, rispetto ai quali, alla relativa data di cessione, I'importo dei
crediti in essere, sommato al capitale residuo di eventuali precedenti finanziamenti con
ipoteca di grado economico superiore gravanti sullo stesso immobile, non supera '80%,
per i mutui ipotecari residenziali, o il 60%, per i mutui ipotecari commerciali, a seconda
dei casi, del valore dellimmobile, in conformita con quanto previsto dal Decreto MEF;

2) che non prevedono al momento dell'erogazione alcun premio o altro beneficio in
relazione al capitale o agli interessi (mutui agevolati);

3) che non sono stati concessi ad enti pubblici, enti ecclesiastici o consorzi pubblici;

4) che non sono crediti al consumo;

5) che non sono mutui agrari ai sensi degli articoli 43, 44 e 45 del T.U. Bancario;

6) che sono garantiti da ipoteca costituita sui beni immobili, in conformita con le leggi ed i
regolamenti applicabili, e situati in ltalia;

7) che sono stati concessi da (i) Banca Carige o da altre banche appartenenti al Gruppo
Banca Carige o (ii) da altre banche che non fanno parte del Gruppo Banca Carige i cui
mutui ipotecari sono stati acquistati da Banca Carige direttamente ovvero attraverso
l'acquisizione delle relative filiali;

8) il pagamento dei quali & garantito da un'ipoteca di primo grado economico, intendendosi
con tale termine (i) un'ipoteca di primo grado economico, ovvero (ii) (A) un'ipoteca di
secondo grado economico o di grado economico successivo, rispetto alla quale il
mutuante garantito dall'ipoteca di primo grado economico & Banca Carige e rispetto alla
quale le obbligazioni garantite dalle ipoteche di grado economico pil elevato rispetto alie
ipoteche di secondo grado economico o di grado economico successivo siano state
interamente adempiute o (B) un'ipoteca di secondo grado economico o di grado
economico successivo, rispetto alla qualé le obbligazioni garantite dalle ipoteche di
grado economico piu elevato siano state interamente adempiute e il relativo mutuante
abbia formalmente acconsentito alla cancellazione delle ipoteche di grado economico
piu elevato;

9) rispetto ai quali il periodo di consolidamento applicabile alla relativa ipoteca & scaduto e
la relativa ipoteca non pud essere revocata ai sensi dell'articolo 67 della Legge
Fallimentare, e se applicabile, dell'articolo 39, comma 4, del T.U. Bancario;

10) che sono stati completamente erogati e in relazione ai quali non sussiste alcun obbligo
né possibilita di effettuare ulteriori erogazioni;

11) in relazione ai quali, prima della cessione dei Crediti, sia stata pagata almeno una rata
comprensiva di capitale (mutui che non sono in fase di pre-ammortamento);

12) che derivano da mutui ipotecari ai sensi dei quali le rate sono pagate tramite addebito su
conti tenuti presso Banca Carige o presso una filiale di Banca Carige ovvero mediante
RID;

13) in relazione ai quali al momento della cessione, non sussista alcuna rata insoluta da un
periodo di tempo superiore a 30 giorni a decorrere dalla scadenza prevista e rispetto ai
quali ogni altra precedente rata scaduta prima della cessione & stata pagata;

14) che sono regolati dalla legge italiana;

15) che non sono stati erogati a beneficio di persone che alla data di concessione del
finanziamento avevano un rapporto di impiego con una banca appartenente al Gruppo
Banca Carige;
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16) che sono denominati in Euro (o erogati in diversa valuta e convertiti in Euro);

17) rispetto ai quali a nessuno dei relativi Beneficiari o dei Debitori & stato notificato un atto
di precetto o un decreto ingiuntivo da parte di Banca Carige e nessuno dei Beneficiari e
dei Debitori ha concluso una transazione stragiudiziale a seguito di un mancato
pagamento;

18) che hanno un SAE inferiore a 700;

19) che non sono mutui frazionati alla data di cessione (a meno che non siano gia stati
accollati);

CRITERI SPECIFICI RELATIVI Al MUTUI IPOTECARI RESIDENZIALI

1)  sono mutui ipotecari residenziali:

- erogati o rinegoziati da filiali di Banca Carige, CARIGE ITALIA, CARISA (incorporata
dalla Capogruppo Banca Carige in forza dell'atto di fusione del 16 novembre 2015 e
con efficacia dal 23 novembre 2015), CRC (incorporata dalla Capogruppo Banca
Carige in forza dell' atto di fusione del 16 novembre 2015 e con efficacia dal 14
dicembre 2015) e BML entro la data del 31 dicembre 2014;

- erogati o rinegoziati da Banca Carige entro la data del 31 dicembre 2012 e oggetto di
conferimento a CARIGE ITALIA ai sensi dell'articolo 2343 e seguenti del codice civile
con effetto dalle ore 23,59 del 31 dicembre 2012 come da avviso pubblicato sulla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana Parte 1 n. 1 del 3 gennaio 2013,;

2) [lultima rata del piano di ammortamento dei mutui scade in data 1° luglio 2016 o in data
successiva,;

3)  Sono crediti ipotecari con piano di ammortamento alla francese e non hanno un piano di
ammortamento a rata variabile con progressione geometrica;

4) Alla Data di Cessione il mutuatario non ha un rapporto di impiego con alcuno dei
Cedenti;

5) mutui in relazione ai quali il relativo debitore non beneficia della sospensione parziale o
totale del pagamento di una o pil rate ovvero della riduzione dellimporto effettivamente
pagato di una o pill' rate rispetto a quanto originariamente previsto dal contratto in forza
di provvedimenti legislativi e/o governativi o a seguito di specifiche iniziative governative
e/o commerciali della relativa Banca, ivi incluse quelle concluse a livello di associazioni
di categoria (a titolo esemplificativo quella denominata "piano Famiglie ABI"),

6) non sono mutui identificati dai seguenti codici numerici:

a) mutui erogati o rinegoziati da filiali di Banca Carige:

codice cliente | progr. filiale codice cliente | progr. filiale

1025224 002 102 3751542 002 205
2603718 004 108 2352009 004 301
2069044 002 113 2194364 003 304
2384993 004 118 932823 003 312
8041845 001 118 3442814 003 318
2511128 006 143 3661119 005 325
1054622 002 159 2234321 016 395
2447168 006 164 2234321 017 395
3105917 002 200 3804081 003 395
818760 001 201 3804081 004 395
818760 003 201 2465204 005 409
3850084 002 202 2465204 006 409
2121146 004 204
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b) mutui erogati o rinegoziati da filiali di CARISA (incorporata dalla Capogruppo Banca
Carige in forza dell’ atto di fusione del 16 novembre 2015 e con efficacia dal 23
novembre 2015):

codice cliente | progr. filiale codice cliente | progr. filiale

5375544 001 1700 5122040 206 1733
5470197 001 1705 5122040 207 1733
5329382 205 1706 5309038 003 1734
5317222 001 1711 5338018 203 1735
5438925 003 1716 5392998 007 1736

¢) mutui erogati o rinegoziati da filiali di BML.:

codice cliente | progr. filiale codice cliente | progr. filiale

600510 103 103 925921 001 123
663112 006 105 1008243 001 127
663112 007 105 1008243 101 127
909716 002 117 1030408 002 124
921683 003 122

d) mutui erogati o rinegoziati da filiali di CARIGE ITALIA ovvero mutui erogati o
rinegoziati da filiali di Banca Carige entro la data del 31 dicembre 2012 e oggetto di
conferimento a CARIGE ITALIA ai sensi dell'articolo 2343 e seguenti del codice civile
con effetto dalle ore 23,59 del 31 dicembre 2012 come da avviso pubblicato sulla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana Parte 1l n. 1 del 3 gennaio 2013:

codice cliente | progr. filiale codice cliente | progr. filiale

3421379 004 291 2931548 206 538
2473303 007 293 3541301 001 543
2473303 008 293 2981370 004 547
584001 008 295 2981370 005 547
584001 009 295 7536130 002 595
3751622 006 340 8006638 002 595
3452198 006 361 8008018 002 595
2556273 004 370 6163109 101 622
3400547 003 373 6811471 101 643
3236132 002 379 6852416 001 645
3539529 004 380 7367353 103 677
2560842 017 385 7394649 101 695
2560842 019 385 6803884 002 705
2560842 020 385 6810731 001 730
2663636 015 385 6542232 001 731
3059263 002 386 6499660 103 734
2628239 003 388 6077790 001 738
6525105 102 412 6513807 101 740
6690291 001 451 6459812 001 741
6518183 001 469 6364877 101 743
3105578 002 496 6300371 003 744
3423397 005 525 7402092 001 768
3538621 005 525 7388294 001 769
2347245 003 531 6488016 101 799
2931548 205 538

e) mutui erogati o rinegoziati da filiali di CRC (incorporata dalla Capogruppo Banca
Carige in forza dell’ atto di fusione del 16 novembre 2015 e con efficacia dal 14
dicembre 2015):

codice cliente| progr. | filiale
5588556 003 1605
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CRITERI SPECIFICI RELATIVI Al MUTUI IPOTECARI COMMERCIALI

(1) sono mutui ipotecari commerciali:

- erogati o rinegoziati da filiali di Banca Carige, CARIGE ITALIA, CARISA (incorporata
dalla Capogruppo Banca Carige in forza dell’ atto di fusione del 16 novembre 2015 e
con efficacia dal 23 novembre 2015), CRC (incorporata dalla Capogruppo Banca
Carige in forza dell’ atto di fusione del 16 novembre 2015 e con efficacia dal 14
dicembre 2015) e BML entro la data del 31 dicembre 2014;

- erogati o rinegoziati da Banca Carige entro la data del 31 dicembre 2012 e oggetto di
conferimento a CARIGE ITALIA ai sensi dell'articolo 2343 e seguenti del codice civile
con effetto dalle ore 23,59 del 31 dicembre 2012 come da avviso pubblicato sulla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana Parte Il n. 1 del 3 gennaio 2013;

(2) [l'ultima rata prevista dal piano di ammortamento scade in data 31 ottobre 2016 o in data
successiva,

(3) sono crediti ipotecari con piano di ammortamento alla francese e non un piano di
ammortamento a rata variabile con progressione geometrica;

(4) mutui in relazione ai quali il relativo debitore non beneficia della sospensione parziale o
totale del pagamento di una o pill rate ovvero della riduzione dell'importo effettivamente
pagato di una o pilf rate rispetto a quanto originariamente previsto dal contratto in forza
di provvedimenti legislativi e/o governativi o a seguito di specifiche iniziative governative
e/o commerciali della relativa Banca, ivi incluse quelle concluse a livello di associazioni
di categoria (a titolo esemplificativo quella denominata "piano Famiglie ABI");

(5) il mutuatario non ha un rapporto di impiego con alcuno dei Cedenti;

(6) non sono mutui identificati dai seguenti codici numerici:

a) mutui ipotecari erogati o rinegoziati da Banca Carige:

codice cliente |  progr. filiale codice cliente | progr. filiale
7110649 002 104 3062038 007 395
3428801 066 125 3062038 008 395
732918 011 143 3639145 002 399
1017256 043 143 3502846 006 406
2471315 003 180 1955395 005 211
605095 067 204 1934280 001 300

b) mutui erogati o rinegoziati da filiali di CARIGE ITALIA ovvero mutui erogati o
rinegoziati da filiali di Banca Carige entro la data del 31 dicembre 2012 e oggetto di
conferimento a CARIGE ITALIA ai sensi dellarticolo 2343 e seguenti del codice civile
con effetto dalle ore 23,59 del 31 dicembre 2012 come da awviso pubblicato sulla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana Parte I n. 1 del 3 gennaio 2013:

codice cliente | progr. filiale codice cliente | progr. filiale
2975363 005 276 2548164001 001 366
2975363 005 276 3239702001 001 522
2976315 003 280 6883160102 102 718
3641437 009 283 6752480003 003 739
3641437 010 283 7335597102 102 791
2173241 011 290

c) mutui ipotecari erogati o rinegoziati da CRC (incorporata dalla Capogruppo Banca
Carige in forza dell' atto di fusione del 16 novembre 2015 e con efficacia dal 14
dicembre 2015):
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codice cliente | progr. filiale
5705032 102 175
5827289 001 175

d) mutui ipotecari erogati o rinegoziati da CARISA (incorporata dalla Capogruppo Banca
Carige in forza dell’ atto di fusione del 16 novembre 2015 e con efficacia dal 23

novembre 2015):
codice cliente | progr. filiale
5109968 002 1716
5358363 203 1716
5376364 013 1748

e) mutui ipotecari erogati o rinegoziati da BML:

codice cliente | progr. filiale
909551 001 121
953802 001 123

* * *

Unitamente ai Crediti oggetto della cessione sono stati altresi trasferiti a Carige Covered
Bond, senza bisogno di alcuna formalitd o annotazione, ai sensi del combinato disposto
dell'articolo 4 della Legge 130 e dell'articolo 58 del T.U. Bancario, tutti gli altri diritti che
assistono e garantiscono il pagamento dei Crediti o altrimenti ad essi inerenti, ivi inclusa
qualsiasi garanzia, reale o personale, trasferibile per effetto della cessione dei Crediti,
comprese le garanzie derivanti da qualsiasi negozio con causa di garanzia, rilasciate o
comungue formatesi in relazione ai Crediti.

Carige Covered Bond ha conferito incarico a Banca Carige, ai sensi della Legge 130, affinché
in nome e per conto di Carige Covered Bond, in qualita di soggetto incaricato della
riscossione dei crediti ceduti, proceda all'incasso delle somme dovute. Per effetto di- quanto
precede, i debitori ceduti (i Debitori Ceduti) e gli eventuali loro garanti, successori o avent
causa, sono legittimati a pagare ogni somma dovuta in relazione ai Crediti e diritti ceduti nelle
forme nelle quali il pagamento di tali somme era a loro consentito per contratto o in forza di
legge anteriormente alla suddetta cessione, salvo specifiche indicazioni in senso diverso che
potranno essere comunicate a tempo debito ai Debitori Ceduti.

| Debitori Ceduti e gli eventuali loro garanti, successori o aventi causa potranno rivolgersi per
ogni ulteriore informazione a: Banca Carige S.p.A., Via Cassa di Risparmio 15, Genova.

Ai sensi dell'Articolo 13 del Codice in materia di Protezione dei Dati Personali, Carige Covered
Bond informa i Debitori Ceduti che la cessione dei Crediti oggetto del Contratto di Cessione
gia di titolarita del Cedente e derivanti dai contratti sottostanti di cui i Debitori Ceduti sono
parte, ha comportato necessariamente la comunicazione a Carige Covered Bond dei dati
personali iden{iﬁcativi, patrimoniali e reddituali dei Debitori Ceduti (i Dati Personali). In virtu
della predetta comunicazione, Carige Covered Bond & divenuta, pertanto, titolare del
trattamento dei Dati Personali ed & tenuta a fornire la presente informativa, ai sensi dell'art. 13
del predetto Codice in materia di Protezione dei dati Personali.
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Carige Covered Bond informa che i Dati Personali saranno trattati esclusivamente nell'ambito
della normale attivita, secondo le finalita legate al perseguimento del proprio oggetto sociale
e, in particolare:

—  per finalita inerenti alla realizzazione di un’operazione di emissione da parte di Banca
Carige di obbligazioni bancarie garantite nella forma di programma ai sensi dell'art. 7-bis
della Legge 130;

- per 'adempimento ad obblighi previsti da leggi, regolamenti e normativa comunitaria
ovvero a disposizioni impartite da Autorita a cid legittimate da legge o da Organi di
vigilanza e controllo; e

—  per finalitd strettamente connesse e strumentali alla gestione del rapporto con i
debitori/garanti ceduti (es. amministrazione, gestione contabile degli incassi, eventuale
recupero dei crediti oggetto di cessione, esecuzione di operazioni derivanti da obblighi
contrattuali, verifiche e valutazione sulle risultanze e suliandamento dei rapporti, nonché
sui rischi connessi e sulla tutela del credito).

Il trattamento dei Dati Personali avverra mediante elaborazioni manuali e strumenti elettronici

o comunque automatizzati, informatici e telematici, con logiche strettamente correlate alle

finalita stesse e, comunque, in modo da garantire la sicurezza e la riservatezza dei Dati

Personali.

| Dati Personali potranno essere comunicati da Carige Covered Bond, in ltalia e/o in paesi

del'Unione Europea, ai seguenti soggetti e/o categorie di soggetti, per trattamenti che

soddisfano le seguenti finalita:

i) al/ai responsabile/i del trattamento, ove designato/i e ai suoi incaricati, nonché agli altri
soggetti incaricati della gestione, riscossione e del recupero dei crediti ceduti, inclusi i
legali preposti a seguire le procedure giudiziali per I'espletamento dei relativi servizi,

iiy ai soggetti incaricati dei servizi di cassa e di pagamento per I'espletamento dei relativi
servizi;

iiy ai fornitori di servizi, consulenti, revisori contabili ed agli altri consulenti legali, fiscali ed
amministrativi di Carige Covered Bond per la consulenza da essi prestata;

iv) alle autorita di vigilanza di Carige Covered Bond e Banca Carige e/o alle autorita fiscali
in ottemperanza ad obblighi di legge;

v)  ai soggetti incaricati di effettuare analisi relative al portafoglio di Crediti ceduto;

vi) a societa del Gruppo Banca Carige;

vii) a soggetti terzi ai quali i Crediti ceduti dovessero essere ulteriormente ceduti da parte di
Carige Covered Bond.

| Dati Personali non saranno oggetto di diffusione.

Titolare del trattamento & Carige Covered Bond, con sede in Genova, Via Cassa di Risparmio

n. 15.

Carige Covered Bond informa, altresi, che i Debitori Ceduti e gli eventuali loro garanti,

successori o aventi causa possono esercitare i diritti di cui all'articolo 7 del Codice in materia

di Protezione dei Dati Personali e che, pertanto, gli stessi hanno il diritto, a mero titolo

esemplificativo e non esaustivo, di chiedere e di ottenere la conferma dell'esistenza o meno

dei propri Dati Personali, di conoscere l'origine degli stessi, le finalita e modalita del
trattamento, l'aggiornamento, la rettificazione nonché, qualora vi abbiano interesse,
l'integrazione dei Dati Personali medesimi. '
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| Debitori Ceduti e gli eventuali loro garanti, successori o aventi causa, al fine di esercitare i
diritti di cui sopra nonché di ottenere ulteriori informazioni rispetto al trattamento dei Dati
Personali, possono rivolgersi al Cedente, in qualita di responsabile del trattamento nominato
da Carige Covered Bond, mediante comunicazione scritta da inviarsi, anche via fax, al
seguente recapito: Banca Carige S.p.A. Via Cassa di Risparmio 15, 16123 Genova (fax n.
+39105792443).

Carige Covered Bond S.r.l. - 1l presidente
dott. Alessandro Picollo

TVI6AAB758 (A pagamento).
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ANNUNZI GIUDIZIARI

NOTIFICHE PER PUBBLICI PROCLAMI

TRIBUNALE DI TREVISO

Atto di citazione per chiamata in causa degli eredi di Zanata
Anna in relazione alla richiesta di scioglimento della
comunione formulata da Favretto Marco (estratto)

Favretto Marco (C.F. FVR MRC 76E09 L407Y) nato a
Treviso il 09.05.1976, residente a Ponzano Veneto (TV),
rappr. e dif. dall’Avv. G. Michieli di Treviso, ha convenuto,
avanti il Tribunale di Treviso, tra gli altri, Pilla Leopoldo,
Corro Cleto, Zanata Anna, Piovesan Rino, Piovesan Giovanni
Gino, Piovesan Noemi, Piovesan Albino, Piovesan Mario,
Piovesan Ermenegildo ¢ Piovesan Anna per ottenere la divi-
sione di terreni specificamente individuati siti in Comune di
Ponzano Veneto (TV): Catasto Terreni Fg 28, mapp. 106,
112, 108, 111, 1037, 1038, 113, 473, 118, 420, 1101; Cata-
sto Fabbricati, Sez. C, Fg. 7 mapp. 1101, Cat F/2. Poiché
i mapp. n. 108, 113 e 473 risultano intestati, fra gli altri,
anche a Zanata Anna nata a Ponzano Veneto il 04.12.1907,
deceduta in Australia il 28.03.1985, ed essendo stato autoriz-
zato con provvedimento presidenziale in data 30-31.10.2014
alla notifica per pubblici proclami nei confronti degli eredi
impersonalmente considerati, cita gli eredi, impersonalmente
considerati, di Anna Zanata nata a Ponzano Veneto (TV), il
04.12.1907, deceduta in Australia il 28.03.1985, a compa-
rire all’udienza che si terra il giorno 07.07.2016 ad ore 9.00
avanti il Tribunale di Treviso (RG 1202/2013, Giudice Istrut-
tore Dott. Paolo Nasini) con I’invito a costituirsi nel termine
di venti giorni prima di tale udienza ai sensi e nelle forme
dell’art. 166 c.p.c. e con I’avvertimento che la costituzione
oltre il predetto termine implica le decadenze di cui agli
artt. 38 e 167 c.p.c., per ivi, contraddicenti, o contumaci, sen-
tir accogliere le seguenti conclusioni: voglia il Tribunale di
Treviso “contrariis reiectis” nel merito: accertare e dichiarare
la sussistenza e la distribuzione del diritto di proprieta sui
beni immobili meglio sopra descritti, ¢ comunque indicati
nell’atto di citazione 01.02.2013, ordinare lo scioglimento
della comunione degli immobili sopra indicati con attribu-
zione ai singoli partecipanti della quota a ciascuno spettante,
dandosi atto della disponibilita dell’attore Favretto Marco
ad acquisire, se del caso anche con conguaglio, la porzione
immobiliare ed il relativo fabbricato collabente di cui ai map-
pali n. 1101, sopra meglio descritti. In ogni caso: porre le
spese a carico dei condividenti stessi e, in caso di opposi-
zione, condannare 1I’opponente al pagamento delle spese del
giudizio.

Treviso 1i, 15.02.2016

avv. Giovanni Michieli

TI6ABA1010 (A pagamento).

TRIBUNALE DI ENNA

Atto di citazione per usucapione

Folisi Carmelo e Izzia Nunzia, difesi dagli avv.ti Giuseppe
Lo Vetri e Angela Dantoni, giusta autorizzazione Presidente
Tribunale di Enna del 4 dicembre 2015, citano ex art. 150
c.p.c.: Buscemi Filippa, nata a Calascibetta il 1° maggio
1897; Lo Vecchio Santo fu Antonio; Russo Pietro fu Onofrio;
Marchifava Laura Carmela, nata a Pisino (Pola) il 7 gennaio
1929; Ragona Giuseppe nato a Calascibetta il 17 dicem-
bre 1942; Ravé Antonino, nato a Calascibetta il 25 maggio
1921, tutti di dimora, domicilio e residenza sconosciuti; ed
eventuali eredi ed aventi causa, dinanzi 1’intestato tribunale,
udienza del 24 settembre 2016, ore di rito, con invito a costi-
tuirsi in giudizio ai sensi dell’art. 166 c.p.c., almeno venti
giorni prima di detta udienza, ai sensi dell’art. 167 c.p.c. e
con avvertimento di decadenza, in mancanza di quanto sopra,
della possibilita di proporre domande riconvenzionali, ecce-
zioni di merito e/o processuali non rilevabili d’ufficio o, in
caso contrario, in loro dichiarata contumacia, per ivi sentire
dichiarare I’intervento acquisto per usucapione dei terreni siti
in agro di Calascibetta, catastalmente intestati ai convenuti,
e cosi censiti: foglio 58, part. 279; foglio 60 part. 69; foglio
60 part. 70; foglio 60 part. 333; foglio 48 part. 67; foglio
48 part. 70; foglio 57 part. 48; foglio 57 part. 49; foglio 58
part. 274; foglio 58 part. 293; foglio 58 part. 265; foglio 58
part. 269.

avv. Giuseppe Lo Vetri - avv. Angela Dantoni

TU16ABA659 (A pagamento).

TRIBUNALE DI PALERMO

Estratto atto di citazione per usucapione

I sigg. Favaloro Serafina CF FLVSFN50H41E350D, Fava-
loro Giuseppe CF FVLGPP55D09E350V, Favaloro Antonina
CF FVLNTNS56T52E3501, Favaloro Salvatore CF FVLSVT-
51T0O9E350V, Favaloro Pietro CF FVLPTR55D09E350R n.q.
di eredi della sig.ra Rappa Rosa CF RPPRSO18R64G273V,
rappresentati dall’avv. Biagio Falzone: premesso che la sig.
ra Rappa Rosa ha posseduto dal 1949 I’immobile sito in Isola
delle Femmine, via Piano Ponente n. 10 (gia n. 12) piano
primo e lastrico solare, in catasto al fg. n. 5, part. 59, sub.
2, catg. A/4, classe 2, rend. € 96,06; che ¢ stata autorizzata
con decreto del 23 settembre 2014 la notifica per pubblici
proclami dell’atto di citazione introduttivo; tanto premesso
citano pertanto i sigg. Favaloro Caterina, nata a Isola d. Fem-
mine il 16 settembre 1919, Favaloro Maria nata a Isola d.
Femmine il 4 luglio 1927, Favaloro Rosalia nata a Isola d.
Femmine il 29 luglio 1923, Favaloro Salvatore nato a Isola d.
Femmine il 22 marzo 1926, Favaloro Calogero nato a Isola d.
Femmine il 19 gennaio 1929, Favalore Giuseppe nato a Isola
d. Femmine il 9 gennaio 1966, Favaloro Cosimo nato a Isola
d. Femmine il 29 novembre 1961, ed 1 loro eventuali eredi
e/o aventi causa a comparire dinanzi al Tribunale civile di
Palermo, sito in Palermo piazza V.E. Orlando, all’udienza del
21 giugno 2016, cosi come disposto dal giudice all’udienza
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del 22 dicembre 2015, per ivi sentire accettare e dichiarare in
favore degli attori, 1’acquisto per usucapione degli immobili
indicati in premessa.

avv. Biagio Falzone

TU16ABA678 (A pagamento).

TRIBUNALE DI VELLETRI

Notifica per pubblici proclami - Usucapione

Presso I’intestato Tribunale, la Signora Rizzo Caterina ha pre-
sentato domanda di usucapione relativamente all’unita immobi-
liare sita nel Comune di Nettuno (RM), Via XXV Luglio n. 8,
gia XXVII Ottobre n. 9 censita in catasto foglio 39 part. 321 Sub
1 e part. 1130 Cat. A/4 classe 3 di n. vani 4,5, Rendita 336,99.

avv. Tommaso Bancheri

TV16ABAG691 (A pagamento).

LIBERAZIONE DALLE IPOTECHE
EX ART. 2890 C.C.

Atto dichiaratorio con offerta di purgazione

Tecnoeka Srl,in persona del legale rappresentante pro tem-
pore Cristina Lora

con sede in Borgoricco (PD) via M. Polo 11 (P.I
00747580280) rappresentata

edifesadall’ Avv. Riccardo Rocca (RCCRCR63C02F382D)
con studio in Padova

(PD) V.le Navigazione Interna 51 (fax 049/7800511 pec

riccardo.rocca@ordineavvocatipadova.it).

Con atto notaio Roberto Paone del 12.11.2015 rep. N
98642 trascritto il

24.11.2015 nn 36111/23777 la societa Tecnoeka S.r.l.
acquistava al prezzo di

€190.000,00 da Perin E.lli di Perin Paolo ¢ Anselmo snc
piena proprieta di

A)fabbricato ad uso abitativo sito in Borgoricco via Roma
n 129/131 in corso

di ristrutturazione con piena proprieta dell’area sottostante
¢ area

adiacente identificate nel C.T. al fg 14 con part. n. 39 EU
mgq. 1.670,

precisamente: abitazione su due piani composta da ingresso,
soggiorno,cucina,

cucinino,ripostiglio,stanza e cortile esclusivo al piano
terra; disimpegno,

tre camere,ripostiglio,bagno,poggiolo al piano primo;
soffitta,disimpegno al

piano secondo;B)lotto di terreno non agricolo privo di
costruzioni sito in

Borgoricco della
Cat.5.630. Gli immobili

superficie complessiva di mgq.

19 —

risultano cosi censiti presso i pubblici registri: A)Catasto
Fabbricati

Comune di Borgoricco (PD) Fg 14 (quattordici) - prove-
niente per variazione

territoriale dal fg B/7 — Part 39 sub 5 (proveniente dalla
soppressione dei

sub 1,2,3,4) Via Roma p.T-1-2 cat. A/3 cl. 1 vani 10 sup.
cat. totale 325 mq

escluse aree scoperte 273 mq R.C. Euro 568,10; B) Catasto
Terreni Comune di

Borgoricco (PD) Fg 14 (quattordici) part nn:599 semina-
tivo cl.3 ha. 00.43.67

R.D. Euro 28,58 R.A. Euro 20,30; 600 seminativo cl.3 ha.
00.05.30 R.D. Euro

3,47 R.A. Euro 2,46; 601 seminativo cl.3 ha. 00.04.08
R.D. Euro 2,67 R.A.

Euro 1,90; 605 seminativo cl.3 ha. 00.00.20 R.D. Euro
0,13 R.A. Euro 0,09;

606 seminativo cl.3 ha. 00.02.15 R.D. Euro 1,41 R.A.
Euro 1,00; 607

seminativo cl.3 ha. 00.00.20 R.D. Euro 0,13 R.A. Euro
0,09; 608 seminativo

cl.3 ha. 00.00.70 R.D. Euro 0,46 R.A. Euro 0,33, il tutto
confinante con:

nord part. 611-610-609-628,est e
part. 609-598-595-555-589-

590.L’immobile ¢ gravato da:ipoteca n23094/5094 a
favore Banca Padovana

Credito Cooperativo S.C.
37294/5505 a favore Banca

Padovana Credito Cooperativo S.C.(00331430280);ipoteca
n 2908/258 a favore Crivellaro Antonella(CRVNNL69H63A
001B);ipotecan 2909/259 a favore Ls Lexjus Sinacta Avvocati
e Commercialisti Associati Padova(02602970283);ipoteca

giudiziale n 27320/4279 a favore Veneto Banca
S.c.p.A.(00208740266).Tecnoeka

Srl offre di pagare ai creditori iscritti Banca Padovana
Credito Cooperativo S.C.,Crivellaro Antonella,Ls Lexjus
Sinacta Avvocati e Commercialisti

Associati Padova e Veneto Banca S.c.p.A., la somma di
€190.000,00 prezzo

della compravendita.

sud strada,ovest

(00331430280);ipoteca n

Avv. Riccardo Rocca

TX16ABA712 (A pagamento).

TAR CAMPANIA - NAPOLI
Sezione IV

Integrazione del contraddittorio

La Dott.ssa Maria Rosaria Marulo ha proposto impugna-
tiva avverso la graduatoria generale di merito relativa al
concorso per esami e titoli per il reclutamento di dirigenti
scolastici, approvata dall’Ufficio Scolastico Regionale Cam-
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pania il 18.12.2014 con D.D.G. n. AOODRCA.9248. L’im-
pugnativa ¢ stata proposta dinanzi al TAR Campania Napoli,
Sez. IV con ricorso R.G. 999/2015 depositato il 27/2/2015:
udienza pubblica ¢ fissata per il giorno 11 Maggio 2016.

Lo svolgimento del predetto giudizio pud essere consul-
tato sul sito www.giustizia-amministrativa.it con inserimento
del numero di RG 999/2015 del Tribunale Amministrativo
Regionale Campania - Napoli.

Il testo integrale del ricorso e dei motivi aggiunti puo
essere consultato sul sito internet del MIUR nel collega-
mento denominato “atti di notifica”. I nominativi dei sog-
getti controinteressati al ricorso sono i seguenti : Di Muzio
Nicola, Serrato Chiara Stella, Moschella Maria Annunziata,
Sica Sara, Celano Lea, Crisci Giuseppe, Pizzarelli Antonio,
D’Agostino Maria, Esposito Paolina, Di Gennaro Teresa,
Lombardo Annarosaria, Falco Vincenzo, Saccone Antonio,
Calenzo Maurizio, Bosco Anna, Agovino Angela, Cuccu-
rullo Carmela, Solidone Donatella, Mollica Franco, Capuano
Giacomina, Pellegrino Antonietta, Gallinari Gaetano, Ranieri
Lucia, Funaro Maria, Pagano Patrizia Giovanna, Amoriello
Gina, Cuomo Giovanna, Lardo Rosangela, Formisano
Patrizia, Bruzzaniti Natale, Amato Luigi, Tepedino Maria
Gioconda, Marino Rosalia, Festino Augusto, Bruno Rosa,
Palumbo Sofia, Sarnelli Silvana, De Pasquale Giovanni,
Velotti Luca, De Donno Antonella, Rivera Giovanni, Prisco
Rosa, Scavo Marilena, Pezzuto Elisanna, Ugatti Gabriella,
Del Deo Fabiola, De Majo Ginevra, lavarone Rosaria, Squil-
lace Fabiana.

avv. Diego Chirico

TX16ABA713 (A pagamento).

TRIBUNALE DI MODENA

Notificazione per pubblici proclami

Il Tribunale di Modena, il Presidente ha disposto, con
decreto del 26.01.2016, la notifica per pubblici proclami del
ricorso rubricato al n. 835/2015 Sez. Lav., presentato dai
Docenti Amorotti Alessandra + Altri ¢/ MIUR — Ministero
dell’Istruzione dell’Universita e della Ricerca, la cui udienza
di comparizione ¢ stata fissata al 24.5.2016 ore 10:30 per
consentire tale incombente. Oggetto del ricorso ¢ il diritto
all’inserimento nella graduatoria ad esaurimento per la pro-
vincia di Modena (GAE) per le classi di concorso AAAA
e EEEE in quanto titolari di diploma di maturita magistrale
conseguito prima dell’ A.S. 2001/2002.

Tutti i docenti che intendano resistere al predetto ricorso,
in quanto interessati possono costituirsi nelle forme e nei ter-
mini di legge.

avv. Alessandro Ancarani

TX16ABA721 (A pagamento).

TRIBUNALE DI NOVARA

Atto di citazione

11 Sig. Giorgio Redi, rappresentato e difeso dall’Avv. Anna
Nicolazzi, ¢ stato autorizzato ad eseguire notifica per pubblici
proclami per convenire in giudizio le Sig.re Bertoli Elisa,
Bertoli Silvana, Frascoia Teresa, Richard Alice o gli eredi,
dinanzi il Giudice del Tribunale di Novara per 1’'udienza del
3.11.2016 ore 9.00 e segg. con invito a costituirsi in giudi-
zio ai sensi e nelle forme stabilite dall’art.166 c.p.c. almeno
venti giorni prima di detta udienza, con avvertimento che
la mancata costituzione nei termini suddetti comportera la
decadenza di cui agli artt. 38 e 167 c.p.c. e che in difetto
di costituzione si procedera in loro legittima declaranda
contumacia, per ivi sentir dichiarare che 1’attore ¢ divenuto
proprietario esclusivo, per effetto di usucapione ventennale,
del terreno sito in San Maurizio d’Opaglio (NO) censito nel
NTC del detto Comune al Foglio 6, particella n.207, bosco
ceduo, classe 1, mq 2.790, reddito dominicale € 1,87 ¢ red-
dito agrario € 0,72.

San Maurizio d’Opaglio, li 18.1.2016

avv. Anna Nicolazzi

TX16ABA722 (A pagamento).

TRIBUNALE DI MILANO
Sezione lavoro

Notificazione per pubblici proclami ex art. 150 c.p.c.

Con decreto presidenziale del 1.02.2016 Dott.ssa Saioni,
procedimento rgn 9032/2015 promosso da Tarallo Alfredo
(TRLLRD63D07F205S) contro MIUR, USR Lombar-
dia ¢ Ambito Territoriale Provinciale di Milano. Udienza
di discussione 12.04.2016. Oggetto domanda: accertare il
diritto del ricorrente, gia iscritto con riserva nelle graduatorie
ad esaurimento della Provincia di Milano, classe di concorso
Scuola Primaria, vigenti negli anni scolastici 2014/2017, ad
ottenere 1’iscrizione a pieno titolo in virtu del titolo abilitante
del diploma magistrale conseguito nel 1990 e partecipare al
piano di assunzione straordinario.

Controinteressati: tutti i docenti inseriti nelle gradua-
torie ad esaurimento definitive dei 101 ambiti territoriali
italiani per le classi di concorso della Scuola Primaria
(EEEE) vigenti negli anni scolastici 2014/2017. Ulteriori
informazione e gli atti di causa sono consultabili sui siti
del MIUR, del Tribunale di Milano e su www.tecnicadel-
lascuola.it .

avv. Sergio Romanotto

TX16ABA728 (A pagamento).
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TRIBUNALE DI MILANO
Sezione lavoro

Notificazione per pubblici proclami ai sensi del provvedi-
mento del Presidente del Tribunale di Milano - Sezione
lavoro - del 1.02.2016 - R.G. n. 292/2016

Provvedimento fissazione udienza del 19.01.2016, udienza
del 09.03.2016, poi rinviata al 13.04.2016; Ricorrenti :docenti
abilitati TFA classi concorso A345-A346; contro: Ministero
dell’Istruzione, dell’Universita e della Ricerca, nonché Uffi-
cio Scolastico Regionale della Lombardia e Ambito Territo-
riale Provinciale di Milano; Oggetto della domanda: Diritto
ad essere inseriti a tutti gli effetti di legge nelle graduatorie
ad esaurimento di Milano classe di concorso A345-A346
oltre che la condanna dell’Amministrazione resistente ad
inserire gli stessi nelle graduatorie ad esaurimento dell’Am-
bito Territoriale della Provincia di Milano, classe di concorso
A345-A346, con Dattribuzione del punteggio risultante dai
titoli di studio e di servizio precedenti; come controinteres-
sati:

“Tutti i docenti potenzialmente controinteressati”; il testo
integrale del ricorso introduttivo e degli atti di causa vengono
riportati per esteso sul sito internet istituzionale del Miur, del
Tribunale di Milano nonché sui siti di consultazione diffusa
nel settore della scuola: www.orizzontescuola.it; www.tecni-
cadellascuola.it .

avv. Alessandro Salzano

TX16ABA747 (A pagamento).

TAR LAZIO - ROMA

Notificazione per pubblici proclami

La Provincia di Lecce rappresentata e difesa da Avv. Maria
Giovanna Capoccia e avv. Francesca Testi elettivamente
domiciliata in Roma presso avv. Maria Antonietta Capone
via Giuseppe Donati, 115, ha proposto ricorso al TAR Lazio -
Romar.g.n. 12998/2015 contro Ministero dei Beni e delle Atti-
vita culturali e del Turismo — e nei confronti Teatro Massimo
Bellini Catania, impugnando: nota del Ministero dei Beni e
delle Attivita culturali e del Turismo n. 12645/5.22.11.07 —62
del 04.08.2015, con cui € stata comunicato alla Provincia il
non accoglimento “dell’istanza di contributo 2015 Teatro di
tradizione art. 19 D.M. 01.07.2014”; decreto Direttore Gene-
rale per lo spettacolo 31.07.2015 n. 949; parere reso dalla
Commissione consultiva per la musica e relativi verbali;
lamentando: violazione dell’art. 5, DM 1 luglio 2014; difetto
di istruttoria; contraddittorieta, perplessita dell’azione ammi-
nistrativa. Carenza e/o insufficiente motivazione. Disparita
di trattamento. Eccesso di potere per illogicita e contraddit-
torieta manifesta

Successivamente ha proposto motivi aggiunti avverso ver-
bale della commissione consultiva per la Musica 21.07.2015
n. 6, punteggio per qualita artistica, per qualita indicizzata
attribuito alla Provincia di Lecce contenuto nelle relative
schede; atti presupposti connessi e conseguenziale ed in par-
ticolare scheda contenente punteggio relativo alla dimensione

quantitativa ottenuto dal progetto della provincia di Lecce;
tutti 1 progetti ammessi a finanziamento, le relativa schede di
valutazione concernenti la qualita artistica la qualita indiciz-
zata e la dimensione quantitativa; lamentando violazione e/o
falsa applicazione art. 5 D.M. MIBACT 1 luglio 2014; difetto
d’istruttoria; carenza, insufficienza e/o illogicita della moti-
vazione; eccesso di potere per irragionevolezza dell’azione
amministrativa; arbitrarieta; sviamento di potere Eccesso di
potere per irragionevolezza e illogicita; errore nei presup-
posti; travisamento dei fatti; arbitrarieta Illegittimita delle
schede relativa alla qualita indicizzata, alla dimensione quan-
titativa. Di tutti gli atti impugnati ha chiesto I’annullamento
previa sospensione dell’efficacia, mentre in relazione agli atti
sconosciuti ha fatto espressa riserva di motivi aggiunti.. Il Tar
Lazio Roma con ordinanza n. 255 depositata il 20.01.2016
ha disposto 1’integrazione del contraddittorio nei confronti di
tutti gli altri organismi del settore “teatro di tradizione™ bene-
ficiari dei contributi giusto D.D. n. 949/2015 autorizzando
la notifica, via Pec, o per pubblici proclami con indicazione
nominativa dei predetti organismi che qui di seguito si elen-
cano: Fondazione Teatro Regio Parma; Fondazione Ravenna
Manifestazioni; Fondazione Teatro comunale Modena;
ASLICO-Associazione lirica e concertistica italiana;

Associazione Arena Sferisterio; Fondazione i Teatri; Fon-
dazione Teatro Amilcare Ponchielli; Fondazione teatro Pisa;
Fondazione Teatri di Piacenza; Fondazione orchestra Haydn
di Bolzano e Trento; Fondazione Donizetti; Fondazione Tea-
tro Coccia Onlus; Fondazione Teatro comunale di Ferrara;
Azienda Teatro del Giglio — ATG; Ente Concerti Marialisa
De Carolis; Fondazione Pergolesi Spontini; Fondazione Tea-
tro della Citta di Livorno Carlo Goldoni; Comune di Rovigo
— Gestione Teatro Sociale; Fondazione Teatro Fraschini; Ente
Luglio Musicale Trapanese; Centro Culturale Sperimentale
Lirico Sinfonico Teatro dell’opera Giocosa —Onlus; Tea-
tri ¢ Umanesimo Latino Spa; Teatro Comunale di Cosenza
“A.Rendano”- Teatro di Tradizione.

Roma 09.02.2016

avv. M. G. Capoccia
avv. F.Testi

TX16ABA750 (A pagamento).

TRIBUNALE DI VERBANIA

Estratto atto di citazione per usucapione

Orioli Luisa nata a Broni il 28.9.1951 e Ferrara Giuseppe
nato a Borgosesia il 15 .4.1952, rappresentati e difesi dall’
avv S Grossi CF GRSSMN74H53D332F, autorizzati ai sensi
dell’ art . 150 ¢ p c dal Presidente del Tribunale di Verbania
in data 3.2.2016 , citano

Frau Isabella CF FRASLL46C49A407F; Sala Aldo CF
SLALDA48P12L.746L; Martini Daniela CF MRTDN-

L54E58B012L; Moro Ermanno CF MRORNNS1L27L746Y,
Fontana Luciano CF FNTLCNS59D24L746A; Spruzzola
Anna Elisa CF SPRNLS57T54B041U; Billio Renata CF
Armando

BLLRNT41S52A555E; Copiatti CF CPTR-
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ND37L24D099H; Lanza Federico CFLNZFRC81E18L746V;
Sartori Alessandro CF SRTLSNS50P30Z326S; Superti Mara
CF SPRMRAS55P68L746S; Buccio Gerardo CF BCCGR-
D46P0410610; Toma’ Carolina CF TMOCLN42P46F010T;
Antoniazza Giuseppina CF NTNGPP53R60L746F; Calle-
gari Renato CF CLLRNTS50D09L746I; Menotti Maria Gra-
zia CF MNTMGR46M68L746M; Vanini Luca CF VNNL-
CUS83E07A944F; Balla Davide CF BLLDVD81H22L.7468S;
Callegari Rachele CF CLLRHL78M64G062L; Maffi Maria
CF MFFMRA39T48E122Q; Pascolo Benito CF PSCB-
NT36D09A725); Globo Jara CF GLBJRA78A56G062D;
Longhi Gianluca CF LNGGLC71M28C107Q, Callegari
Anna C.F. CLLNNAS84A58L746S, Callegari Giacomo
C.F. CLLGCMS87S27L746R, Taglioni Maria TGLMRA-
53H56A409X, Fava Daniela C.F. FVADNL52P60L746L,
Lazzarini Fausto CF LZZFST50A28B012B, Fava Rossella
CF FVARSLS55ES51L746Y, Fortunato Daniela CF FRTDNL-
72M441976X, Lazzarini GianlucaC.F.LZZGLC75P19L746C,
Gonella Camillo CF GNLCLL31B08A154M, Merlin Eleo-
noraC.F. MRLLNR32H47A093V, Accomazzo Gianfranco CF
CCMGFR36R24F205M, Vellani Gisella Maria Giovanna CF
VLLGLL41L55F205X, Galli Rita CF GLLRTI48B54F952G,
Viola Rossella CF VLIRSL62C63L746G, Corletto Diego
CF CRLDGIS7C07Z133Z, Zortea Claudia CF ZRTCL-
D64R51L746M, Ranzoni Fausto CF RNZFST61S08L7468S,
De Francesco Alabasini Marco CF DFRMRC46R23F205T,
Godehus Eva CF GDHVEA49S65Z112P, Meloni Carlo
CF MLNCRLS55C06L746Z, Deho Giampiero CF DHEG-
PR48T20D332X, Del Ponte Gigliola Virginia CF DLPGL-
L54C59G658F, Falda Elena CF FLDLNES8M42D332C,
Negri Matteo CF NGRMTT62E20D332W, Melloni Massi-
miliano CF MLLMSM66D07L746F, Boga Maria Maddalena
CF BGOMMD354B42F205V, Resentini Valerio CF RSNVL-
R54R15F205U, Agrati Claudio CF GRTCLDS0B25L746A,
Albano Maria CF LBNMRAS5SIM49M132S, Facciotto
Giuseppe CF FCCGPP61A06A859R, Conconi Chiara CF
CNCCHR72D65G3880, Piscitelli Claudia CF PSCCL-
D66C66L.219Q, Piscitelli Silvia CF PSCSLV74A70L219H,
Spinelli Adriana CF SPNDRN41H58L219E, Danelon Bar-
bara CF DNLBBR69R56Z133Z, Galli Elisa CF GLLLSE-
94S68L 746K, Galli Jacopo CF GLLJCP98R24L746Y, Nava
Daniela C.F. NVADNL55C66H037S, Soggia Massimo CF
SGGMSM50B28L746U, D’ Amico Fabrizio CF DMCFR-
Z64E01G273L, Pascolo Luca CF PSCLCU72R27L746Z, e
loro aventi causa, a comparire avanti al Tribunale di Verbania
per I'udienza del 13 ottobre 2016, con invito a costituirsi nel
termine di 20 gg . prima dell’udienza sopra indicata ai sensi e
nelle forme di cui all’art. 168 ¢ p ¢ con I’avvertimento che la
costituzione oltre i suddetti termini comporta le decadenze di
cui agli artt. 38 e 167 ¢ p ¢ e che in difetto si procedera in loro
contumacia, per sentire dichiarare acquisita per usucapione la
proprieta della porzione immobiliare sita a Vignone e censita
al NCEU al Fg 10, part 97, sub 27 .

Verbania, 21.12.2015

avv . Simona Grossi

TX16ABA759 (A pagamento).

AMMORTAMENTI

TRIBUNALE DI LECCE

Ammortamento cambiario

Il Presidente del Tribunale di Lecce, con decreto 29 gen-
naio 2016 R.G. 103/16 V.G. ha pronunciato ’ammortamento
della cambiale dell’importo di Euro 300,00, con scadenza al
15 settembre 2012, emessa da Ballarino Antonio, in favore
di Emacolori S.r.1..

Opposizione legale entro trenta giorni.

Lecce, 8 febbraio 2016

avv. Graziano Congedo

TU16ABC658 (A pagamento).

TRIBUNALE DI RIMINI

Ammortamento cambiario

11 Presidente del Tribunale di Rimini, con decreto n. 3050
del 10/09/2015, ha pronunciato I’ammortamento della cam-
biale dell’importo di euro 4500,00, emessa in data 10/06/2014
dalla Dhe srl, avente sede legale a Perugia, in viale Dell’in-
gegneria n. 19, con scadenza al 31/12/2014, in favore di Tur-
rini Enrico Angelo, ordinandone il pagamento decorsi trenta
giorni dalla presente pubblicazione, salvo opposizione del
detentore.

Morciano di Romagna, 12/02/2016

Avv. William Brandi

TX16ABC705 (A pagamento).

TRIBUNALE DI CIVITAVECCHIA

Ammortamento cambiario

11 giudice designato dott.ssa Stefania Ciani, letto il ricorso
per ammortamento di cambiale depositato in data 17.12.2015
da Roberta Santoni nata a Civitavecchia il 06 agosto 1973 ed
ivi residente, iscritto al n. 1624/2015 R.G.V.G.; esaminata la
documentazione allegata; visto I’art. 89 R.D. 1669/1933; pro-
nuncia I’ammortamento del seguente titolo: cambiale ipoteca-
ria di euro 3760 con scadenza 31 agosto 2011 pagabile a “Caf-
fetteria del Corso di Stefano e Roberto Santarelli snc” tratta da
Lero s.r.l. con avallo di Santoni Roberta e Leandro Porchia-
nello. Autorizza il pagamento decorsi i termini di legge.

Civitavecchia, 27 dicembre 2015

avv. Massimiliano Zoli

TX16ABC715 (A pagamento).
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TRIBUNALE DI NAPOLI

Ammortamento polizza di pegno

11 giudice delegato con decreto 11.12.2015 ha pronunziato
I’ammortamento autorizzandone il duplicato trascorsi 90 gg.
della polizza di pegno al portatore n. 692673-93 di € 800,00,
emessa dal Banco di Napoli s.p.a., filiale pegni di Napoli a
nome Graniero Antonio

Graniero Antonio

TX16ABC768 (A pagamento).

TRIBUNALE DI NAPOLI

Ammortamento polizza di pegno

Il giudice delegato con decreto 20.10.2015 ha pronun-
ziato I’ammortamento autorizzandone il duplicato trascorsi
un termine non inferiore a 90 gg. e non superiore a 180 gg.
delle polizze di pegno al portatore emesse dalla Unicredit
Spa filiale pegni di Napoli a nome Ingenito Annunziata con
n. 67000491686 di € 1400,00; n. 67000491729 di € 1248,00
e n. 67000491676 di € 920,00

Ingenito Annunziata

TX16ABC769 (A pagamento).

EREDITA

TRIBUNALE ORDINARIO DI COMO

Chiusura eredita giacente

Il Giudice monocratico del Tribunale di Como, dott.
ssa Caterina D’Osualdo, con provvedimento emesso il
29.01.2016 nel procedimento n. 2137/09 V.G., ha dichiarato
chiusa I’eredita giacente di Sergio Bianchi (C.F. BNCSRG-
63S06C933Y), nato a Como il 06.11.1963 e deceduto a
Como il 26.01.2009, approvando 1’operato del Curatore.
Como, 1i 11.02.2016.

I1 gia curatore
avv. Alessandro Casartelli

T16ABH994 (A pagamento).

TRIBUNALE DI FORLI
Eredita giacente di Milanesi Adamo - RG VG n. 2428/2015

Il giudice delle successioni di Forli dott.ssa Agnese Cic-
chetti, con decreto depositato il 28 dicembre 2015, ha dichia-
rato aperta l’eredita giacente di Milanesi Adamo, nato a
Bagno di Romagna il 12 settembre 1924 e deceduto a Urbino

il 17 dicembre 2012, con ultimo domicilio in vita in Cesena-
tico, ¢ nominato curatore dell’eredita giacente 1’avv. Fran-
cesco Focacci con studio in Forli, Piazzetta Don Pippo n. 8.

avv. Francesco Focacci

TU16ABH660 (A pagamento).

TRIBUNALE DI LATINA

Nomina curatore di eredita giacente

Il presidente della Prima Sezione del Tribunale di Latina, con
decreto del 10 dicembre 2015, ha dichiarato giacente I’eredita di
Patta Isidoro nato a Tonara (NU) il 4 aprile 1944 ¢ deceduto in
Aprilia (LT) il 12 aprile 2007 con ultimo domicilio a Aprilia (LT)
in via degli Sparvieri 17/a, nominando curatore il rag. Abballe
Tommaso con studio in Latina via Guglielmo Oberdan 8.

11 curatore
rag. Tommaso Abballe

TU16ABH662 (A pagamento).

TRIBUNALE DI CAGLIARI

Nomina curatore dell eredita giacente di Arturo Podda

Il Tribunale di Cagliari, con decreto reso in data 15 gen-
naio 2016, ha dichiarato giacente 1’eredita di Arturo Podda,
nato a Monastir, il 4 marzo 1928, deceduto il 10 luglio 2010,
nominando curatore della suddetta eredita 1’avv. Pierfrance-
sco Ligas, del foro di Cagliari.

Cagliari, 8 febbraio 2016

Il cancelliere C1
Mariangela Sias

TU16ABH679 (A pagamento).

TRIBUNALE DI CAGLIARI

Nomina curatore dell eredita giacente di Francesca Podda

Il Tribunale di Cagliari, con decreto reso in data 15 gennaio
2016, ha dichiarato giacente 1’eredita di Francesca Podda,
nata a Monastir, il 17 febbraio 1934, deceduta il 15 settembre
2014, nominando curatore della suddetta eredita 1’avv. Pier-
francesco Ligas, del foro di Cagliari.

Cagliari, 8 febbraio 2016

11 cancelliere C1
Mariangela Sias

TU16ABH680 (A pagamento).
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TRIBUNALE DI PTACENZA

Nomina curatore di eredita giacente di Amici Gina

Con decreto depositato il 12/01/2016 il Tribunale di Pia-
cenza ha dichiarato giacente ’eredita di Amici Gina, nata a
Piacenza il 20/01/1922 ed ivi deceduta il 27/06/2015, nomi-
nando curatore I’avv. Margherita Prandi con studio in Pia-
cenza, via Cavour 24/C.

avv. Margherita Prandi

TX16ABH716 (A pagamento).

EREDITA BENEFICIATA DI ARESCA ALDO

Rilascio dei beni ai creditori ex art. 507 c.c.

Il Dr. Maurizio Cavanna, Notaio in Asti, comunica che,
con riguardo all’eredita beneficiata del Sig. Aresca Aldo,
nato a Mombercelli il 21/05/1945, deceduto il 20/04/2015,
con proprio rogito del 15/01/2016, rep. 1673/1292, ha rice-
vuto 1’atto con il quale I’erede beneficiato Aresca Andrea,
nato a Canelli il 18/08/1979 ha rilasciato tutti i beni ereditari
a favore dei creditori ex Art. 507 c.c.

Asti, 1/02/2016

notaio Maurizio Cavanna

TX16ABH717 (A pagamento).

TRIBUNALE DI GENOVA

Nomina curatore di eredita giacente di Mischiatti Antonio

Il Tribunale di Genova in composizione monocratica, ha
nominato curatore dell’eredita giacente del Sig. Mischiatti
Antonio, nato a Porto Viro il 14/11/31 domiciliato e deceduto
in Genova 1’ 08.06.15, 1’Avv. Michela Visdomini, con stu-
dio in Genova, via S. Lorenzo 23/5. Il sottoscritto curatore,
invita tutti i creditori e legatari della defunta a far pervenire le
proprie dichiarazioni di credito munite dei titoli giustificativi
entro il 30/04/16.

Il curatore
avv. Michela Visdomini

TX16ABH718 (A pagamento).

TRIBUNALE DI PISA

Nomina curatore dell eredita giacente di Meucci Enzo

Il Giudice del Tribunale di Pisa con provvedimento del
10.11.15 ha nominato curatore dell’eredita giacente di

Meucci Enzo, nato a Pisa il 7/7/1916 e deceduto a Pisa il
24.09.2002, I’ Avv. Davide Ghelardi con studio in Pisa P.zza
Del Rosso 2.

avv. Davide Ghelardi

TX16ABH763 (A pagamento).

TRIBUNALE DI PISA

Nomina curatore di eredita giacente
di Federighi Loreno

Il Giudice del Tribunale di Pisa, Dott. Bufo, con decreto
n. 1679/15 RNC del 04.01.2016 ha dichiarato giacente I’ere-
dita di Federighi Loreno nato il 15.05.1928 a Santa Maria
a Monte (PI) e deceduto in Santa Maria a Monte (PI) il
02.06.1945 con ultimo domicilio a Santa Maria a Monte (PI),
nominando curatore I’Avv. Cristina Bibolotti con studio in
Bientina (PI) Piazza Vittorio Emanuele II n. 13.

avv. Cristina Bibolotti

TX16ABH764 (A pagamento).

TRIBUNALE DI PISA

Nomina curatore di eredita giacente
di Caraglia Ottone

11 Giudice del Tribunale di Pisa, Dott. Bufo, con decreto
n. 2419/15 RNC del 04.01.2016 ha dichiarato giacente
I’eredita di Caraglia Ottone nato ad Ariano Irpino (AV) il
12.04.1952 e deceduto in Buti (PI) il 20/05/2015 con ultimo
domicilio a Buti (PI), nominando curatore 1’Avv. Cristina
Bibolotti con studio in Bientina (PI) Piazza Vittorio Ema-
nuele II n. 13.

avv. Cristina Bibolotti

TX16ABH765 (A pagamento).

TRIBUNALE DI LECCO

Nomina curatore dell eredita giacente
di Piermario Raimondo

Il Tribunale di Lecco in composizione monocratica —
Giud. Dott.ssa Alessandra Cucuzza — nel proc. n. 1093/15
R.G.A.C., relativo all’eredita giacente di Piermario Rai-
mondo, deceduto il 16.08.2010 a Bergamo (BG), ha pronun-
ciato il seguente decreto d.d. 03.11.2015, dep. 10.11.2015:
letto il ricorso depositato in data 24.09.2015, con cui Roberto
Baga e Perlina Fusi, hanno chiesto la nomina di curatore
dell’eredita giacente, visti gli artt. 528 c.c., 51 bis disp. att.
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c.c., nomina I’Avv. Stefano Artese del Foro di Lecco — con
studio in Lecco, viale Dante n. 20 — curatore dell’eredita gia-
cente del Sig. Piermario Raimondo.

avv. Stefano Artese

TX16ABH766 (A pagamento).

RICONOSCIMENTI DI PROPRIETA

TRIBUNALE DI FOGGIA

Procedimento usucapione speciale n.R.G.6066/2015

Il signor Palermo Vincenzo, nato a Foggia il 6-6-1961,
con istanza del 4-11-2011 ha richiesto al Tribunale di Fog-
gia decreto di usucapione speciale sul seguente immobile:
Part.lle 1028, 1029, 1030, 1031 Fol. 20 Catasto terreni
del Comune di Deliceto, avvertendo che contro 1’istanza ¢
ammessa opposizione dagli interessati avanti al Tribunale di
Foggia nel termine di 90 giorni dalla presente pubblicazione.

avv. Gennaro lossa

T16ABM1018 (A pagamento).

TRIBUNALE DI SONDRIO

Usucapione speciale

L’avv. Monica Cabello, con studio in Sondrio Via Maz-
zini 21, rappresentante e difensore della sig.ra Della Gola
Biglia Anna, nata a Ponte in Val.na il 5.7.1939, ha chiesto
con ricorso, ex art. 1159 bis c.c., in data 12.3.2014, deposi-
tato il 28.4.2014, che la ricorrente sig.ra Della Gola Biglia
Anna usucapisse e potesse cosi acquistare la proprieta del
fondo rustico, con annesso fabbricato, censito in Comune di
Ponte in Valtellina (SO) a foglio 14 particella 156.

Il Tribunale di Sondrio, all’esito della procedura incar-
dinatasi con il numero 733/2014 RG, ha emesso decreto di
accoglimento ed ha dichiarato acquisiti nella sua totalita per
usucapione speciale ai sensi degli artt. 1159 c.c. e 3 legge
10 maggio 1976 n. 346 i sotto indicati beni immobili da parte
di Della Gola Biglia Anna: fondo rustico con annesso fabbri-
cato sito i Comune di Ponte in Valtellina contraddistinto in
catasto terreni a foglio 14 particella 156 ordinando la trascri-
zione del provvedimento presso la competente conservatoria
dei registri immobiliari.

Avverso tale decreto ¢ possibile proporre opposizione entro
il termine di 90 giorni dalla scadenza del termine per 1’affis-
sione e/o la notifica da parte di chiunque vi abbia interesse.

Sondrio, 15/02/2016

avv. Monica Cabello

TX16ABM714 (A pagamento).

PROROGA TERMINI

PREFETTURA DI TRAPANI
Fasc. n. 6451/2014/Gab.

Protocollo: 68596 del 10/11/2015

Proroga dei termini legali e convenzionali

IL PREFETTO DELLA PROVINCIA DI TRAPANI

Vista la lettera n. 1125128/15 del 23 ottobre 2015 con cui
la Banca d’Italia - con riferimento alla segnalazione della
Banca Nuova S.p.A. relativa al mancato regolare funziona-
mento nella giornata del 15 ottobre 2015, della sottoindicata
filiale operante in questa provincia, a causa delle avverse
condizioni meteorologiche - chiede che tale evento sia rico-
nosciuto di carattere eccezionale e venga quindi disposta la
proroga dei termini legali e convenzionali:

Filiale di Poggioreale;

Visto il decreto legislativo 15 gennaio 1948, n. 1, concer-
nente la proroga dei termini legali e convenzionali nelle ipo-
tesi di chiusura delle aziende di credito o singole dipendenze
a causa di eventi eccezionali;

Ritenuto di dover accogliere la suddetta richiesta;

Decreta:

Ai sensi e per gli effetti del decreto legislativo 15 gen-
naio 1948, n. 1, che il mancato regolare funzionamento nel
giorno 15. ottobre 2015 della sottoindicata filiale della Banca
Nuova S.p.A. operante in questa provincia, ¢ stato determi-
nato da evento eccezionale e che - ricorrono quindi i presup-
posti per la proroga dei termini legali e convenzionali:

Filiale di Poggioreale.

11 Direttore della Sede di Palermo della Banca d’Italia ¢
incaricato di portare a conoscenza dell’Istituto bancario in
premessa indicato il presente decreto, che verra pubblicato
nelle forme di legge.

Trapani, 9 novembre 2015

Il prefetto
Falco

TU16ABP672 (Gratuito).

RICHIESTE E DICHIARAZIONI
DI ASSENZA E DI MORTE PRESUNTA

TRIBUNALE DI REGGIO CALABRIA

Dichiarazione di assenza

Si rende noto che con sentenza n. 1/2011, (R.G.

n. 1125/2010) depositata in data 22 febbraio 2011, il Tribu-
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nale di Reggio di Calabria ha dichiarato I’assenza di Fotia
Giuseppe nato a San Lorenzo (RC) il 22 settembre 1933.

Reggio Calabria, 13 gennaio 2016
sig.ra Fotia Domenica

TU16ABR661 (A pagamento).

(1* pubblicazione).

TRIBUNALE DI BOLOGNA

Richiesta di dichiarazione di morte presunta

Il Tribunale di Bologna con decreto dd. 29.12.2015 sub
R.G. 4954/2015 V.G. ordina le pubblicazioni per la richiesta
di morte presunta di Luigi Mazzariello nato a Paolisi (Bn) il
1.4.1931 con ultima residenza in Castel Maggiore (Bo) alla
via Curiel n. 37, scomparso dal 1985 con invito a chiunque
abbia notizia dello scomparso di farle pervenire al Tribunale
entro sei mesi dall’ultima pubblicazione.

Bologna, 15 febbraio 2016
avv. Stefano Vitale

TX16ABR723 (A pagamento).

(27 pubblicazione - Dalla Gazzetta Ufficiale n. 16).

TRIBUNALE DI COMO

Richiesta di dichiarazione di morte presunta

Il Tribunale di Como con decreto 27.1.2016 ordina le pubbli-
cazioni per la richiesta di morte presunta di Vaccarella Gerlando
(o Gerlando Nicolo), nato a Varese il 1.8.1956 con ultima resi-
denza in Cernobbio (CO) Via Montegrappa n. 18, scomparso il
3.4.1991, invitando chiunque ne abbia notizie a farle pervenire
al Tribunale di Como entro sei mesi dall’ultima pubblicazione.

avv. Chiara Bonardi

TX16ABR493 (A pagamento).

PIANI DI RIPARTO E DEPOSITO
BILANCI FINALI DI LIQUIDAZIONE

S.P.A. INDUSTRIE AERONAUTICHE E
MECCANICHE RINALDO PIAGGIO
in amministrazione straordinaria (D.M. 28/11/94 —
G.U. n. 281 del 1/12/94)

Sede: via XII Ottobre 10/13 - Genova
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00262990104

Deposito piano di riparto parziale

I sottoscritti Commissari Liquidatori della spa Indu-
strie Aeronautiche ¢ Meccaniche Rinaldo Piaggio nominati

con D.M. 4.04.2007 in G.U. n. 97 del 27.04.2007 ¢ D.M.
01.08.2008 in G.U. n. 215 del 13.09.2008, autorizzati dal Mini-
stero dello Sviluppo Economico il 25.01.2016, comunicano ai
creditori della Societa che ai sensi del disposto dell’art. 212
L.F. e dell’art. 113 L.F. ¢ stato depositato presso la Cancelle-
ria Fallimentare del Tribunale di Genova in data 10.02.2016 il
piano di riparto parziale che propone di attribuire:

- ai creditori chirografari ed ipotecari incapienti declassati
a chirografari la complessiva somma di Euro 2.391.128,48.

Genova, 11.02.2016

S.p.A. LA.M. Rinaldo Piaggio in amm. straordinaria - |
commissari liquidatori
avv. Alberto Alberti dott. Renzo Bellora dott. Stefano
Marastoni

T16ABS993 (A pagamento).

SOCIETA COOPERATIVA AGENZIA BENUSSI

in liquidazione coatta amministrativa

Deposito bilancio finale di liquidazione
e del conto della gestione

Ai sensi dell’art. 213 L.F. si avvisa che in data 12 febbraio
2016 sono stati depositati al Tribunale di Trieste il bilancio
finale di liquidazione, il conto della gestione e il piano di
riparto della cooperativa Agenzia Benussi di Trieste in liqui-
dazione coatta amministrativa.

Gli interessati possono proporre con ricorso al tribunale
eventuali contestazioni entro venti giorni dalla pubblicazione
del presente avviso.

Trieste, 15 febbraio 2016

Il commissario liquidatore
dott. Emilio Ressani

TU16ABS757 (A pagamento).

ALTRI ANNUNZI

SPECIALITA MEDICINALI PRESIDI
SANITARI E MEDICO-CHIRURGICI

BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A.

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

Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE)
n. 1234/2008 e s.m.

Titolare: Boehringer Ingelheim International GmbH,

Ingelheim am Rhein, Germania, Rappresentante in Italia:
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A., Via Lorenzini 8, Milano.
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Medicinale: STRIVERDI RESPIMAT 2,5 microgrammi
soluzione per inalazione

Confezioni e numeri A.I.C.:

tutte le confezioni (A.L.C. n. 042432)
Codice pratica: C1B/2015/3250
Procedura n.: NL/H/2498/001/IB/006

Medicinale: SPIOLTO RESPIMAT 2,5 microgrammi/2,5
microgrammi soluzione per inalazione

Confezioni e numeri A.I.C.:

tutte le confezioni (A.I.C. n. 043661)
Codice pratica: C1B/2015/3251
Procedura n.: NL/H/3157/001/1B/002

Medicinale: YANIMO RESPIMAT 2,5 microgrammi/2,5
microgrammi soluzione per inalazione

Confezioni e numeri A.I.C.:

tutte le confezioni (A.I.C. n. 043660)

Codice pratica: C1B/2015/3253

Procedura n.: NL/H/3158/001/1B/002

Variazione tipo IB n. B.I.d.1 a) 4.: estensione del retest
period del principio attivo olodaterolo cloridrato da 48 mesi
a 60 mesi sulla base di dati in tempo reale.

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

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. - Il procuratore
M. Cencioni

11 procuratore
E. Rossi

T16ADD973 (A pagamento).

ACCORD HEALTHCARE LIMITED

Sede: Sage House, 319 Pinner Road - North Harrow,
Middlesex, Regno Unito

Estratto comunicazione notifica regolare AIFA/V&A/P/7476
del 26 gennaio 2016

Specialita Medicinale: CIPROFLOXACINA ACCORD

Codice Farmaco: 041019 (tutte le confezioni autoriz-
zate)

Titolare AIC: Accord Healthcare Limited

N. e Tipologia variazione: SE/H/1026/001-003/IB/009 (IB
C.1.z) e SE/H/1026/001-003/1B/010 (IB C.1.3.2)

Codice Pratica n. C1B/2014/2168 e C1B/2014/2988 - Tipo
di modifica: Aggiornamento degli stampati per adeguamento
alla procedura NO/H/PSUR/0010/002 e alla procedura EMA/
PRAC/337405/2014.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (par. 4.4,
4.5, 4.8 del RCP e corrispondenti paragrafi del FI) relati-
vamente alle confezioni sopra elencate e la responsabilita si
ritiene affidata al titolare AIC.

— 27 —E

11 titolare AIC deve apportare le modifiche autorizzate,
dalla data di entrata in vigore della presente Comunicazione
di notifica regolare al RCP; entro e non oltre i sei mesi dalla
medesima data al FI e all’ET.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui precedente paragrafo della presente,
non recanti le modifiche autorizzate, possono essere mante-
nuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in ET.
I farmacisti sono tenuti a consegnare il FI aggiornato agli
utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di pub-
blicazione in GU della presente determinazione. Il titolare
AIC rende accessibile al farmacista il FI aggiornato entro il
medesimo termine.

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

Procuratore speciale
dott. Massimiliano Rocchi

T16ADD974 (A pagamento).

UCB PHARMA S.P.A.
Sede legale: via Varesina, 162 — 20156 Milano

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di specialita medicinale per uso umano.
Modifica apportata ai sensi del D.Lgs. 219/2006 e s.m.i.

Titolare AIC: UCB Pharma S.p.A. - Via Varesina 162 -
20156 Milano

Medicinale: ZIRTEC

Confezioni e codici A.I.C.: 10 mg compresse rivestite con

film; 10 mg/ml gocce orali, soluzione; 1 mg/ml soluzione
orale - A.I.C. n. 026894 (tutte le confezioni)

Procedura di Mutuo Riconoscimento n. IE/H/0209/001-
003/1B/017

Codice Pratica: C1B/2015/3505

Al sensi della determinazione AIFA 25 Agosto 2011, si
informa dell’avvenuta approvazione della seguente varia-
zione:

Tipo IB n. A.7 “Eliminazione di UCB Pharma SA, Braine
I’Alleud, quale sito di fabbricazione della sostanza attiva
Cetirizina dicloridrato”.

I lotti gia 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 Laura Chiodini

T16ADD975 (A pagamento).

g
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MALESCI ISTITUTO FARMACOBIOLOGICO
S.P.A.
codice SIS 550
Sede legale e domicilio fiscale: via Lungo L’Ema 7 -
50012 Bagno a Ripoli (FI)
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00408570489

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

Modifica apportata ai sensi del Decreto Legislativo
29 dicembre 2007, n. 274.

Ai sensi della Determinazione AIFA 25 agosto 2011, si
informa della avvenuta approvazione, in data 3 febbraio
2016, della seguente modifica apportata in accordo al REGO-
LAMENTO (CE) 1234/2008:

Titolare AIC: MALESCI ISTITUTO FARMACOBIOLO-
GICO S.p.A.

Medicinale (codice AIC) - dosaggio e forma farmaceu-
tica: OMEPRAZEN (026803) 10 mg, 20 mg e 40 mg cap-
sule rigide gastroresistenti, 40 mg polvere per soluzione per
infusione. Confezioni: 026803080, 026803092, 026803116,
026803104, 026803054, 026803027, 026803039.

Codice pratica: C1B/2015/3086.

Ne di procedura europea: IT/H/261/001-004/1B/022.

Tipologia variazione: IB C.1.z

Tipo di modifica: Modifica stampati (riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto e Foglio Illustrativo) su richiesta
dell’ufficio Farmacovigilanza AIFA per implementare le rac-
comandazioni del PRAC relativamente al rischio di “lupus
eritematoso cutaneo subacuto”.

I lotti gia prodotti alla data di implementazione sono mante-
nuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta.

11 procuratore
dott. Roberto Pala

T16ADD976 (A pagamento).

ZENTIVA ITALIA S.R.L.
Sede legale: viale L. Bodio n. 37/b - Milano

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione in
commercio di medicinali per uso umano. Modifiche appor-
tate ai sensi del Regolamento (CE) n. 1234/2008 e s.m.

Titolare: Zentiva Italia S.r.1.

Medicinale: DONEPEZIL ZENTIVA 10 mg compresse
rivestite con film

Confezioni e n. di AIC: tutte le confezioni autorizzate -
AIC 040159

Codice Pratica n. ClA/2012/818 - procedura n.
DE/H/2788/02/1A/003 - variazione Tipo IA n. B.Il.c.1.c):
eliminazione di un parametro di specifica non significativo
per ’eccipiente Opadry Yellow 03F82546;

Medicinale: DONEPEZIL ZENTIVA 5 mg e 10 mg com-
presse rivestite con film

Codice Pratica n. C1A/2012/1600 - procedura n.
DE/H/2788/01-02/TA/005 - variazione Tipo IA n. B.IL.b.4.a):
Modifica della dimensione del lotto del prodotto finito, sino a
10 volte superiore alla dimensione attuale approvata del lotto
(nuovo batch size aggiuntivo pari a 448 kg);

Codice Pratica n. C1A/2014/834 - procedura n.
DE/H/2788/001-002/IA/012G - raggruppamento di varia-
zioni composto da:

- Tipo IA n. A.7: Soppressione dell’officina Winthrop Arz-
neimittel GmbH autorizzata ad eseguire confezionamento
secondario del prodotto finito.

- Tipo TAIN n.B.I1.b.2.c.1: sostituzione di un fabbricante
responsabile del rilascio dei lotti esclusi il controllo dei lotti
(Winthrop Arzneimittel GmbH).

I lotti gia prodotti alla data della pubblicazione in G.U.
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta.

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

Un procuratore speciale
dott.ssa Daniela Lecchi

T16ADD977 (A pagamento).

ZENTIVA ITALIA S.R.L.
Sede legale: viale L. Bodio n. 37/b - Milano

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all immissione in
commercio di un medicinale per uso umano. Modifiche
apportate ai sensi del Regolamento (CE) n. 1234/2008
e s.m.

Titolare AIC: Zentiva Italia S.r.1.

Medicinale: TELMISARTAN ZENTIVA 80 mg compresse

Confezionie Numero di AIC: Tutte - AIC n. 040773

Codice Pratica C1A/2015/4470 - procedura n.
DE/H/3123/003/TA/016 - variazione Tipo 1A n. B.IL.b.4.a):
Modifica delle dimensioni del lotto del prodotto finito - sino
a 10 volte superiore alla dimensione attuale approvata del
lotto (aggiunta del lotto di 675.000 compresse - 324 kg).

Medicinale: TELMISARTAN ZENTIVA 20 mg, 40 mg e
80 mg compresse

Codice Pratica C1A/2015/4471 - procedura n.
DE/H/3123/001-003/IA/017 - wvariazione Tipo [A n.
B.II.d.2.a): Modifiche della procedura di prova del prodotto
finito (procedura relativa al solvente residuo etanolo).

Medicinale: TELMISARTAN E IDROCLOROTIAZIDE
ZENTIVA 40 mg/12,5 mg, 80 mg/12,5 mg e 80 mg/25 mg
compresse

Codice Pratica C1A/2015/3832 - procedura n. CZ/H/0420/
TA/008/G - grouping variations da:

- Tipo IA n. A.4: Modifica dell’indirizzo di un produttore
del principio attivo per il quale non si dispone di un certifi-
cato di conformita europea (DEVA HOLDING A.S.);

- Tipo IA n. A.5.b: Modifica dell’indirizzo di un’officina
del finito (Zentiva Saglik Uriinleri San ve Tic. A.S.) che non
effettua il rilascio dei lotti.
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I lotti gia prodotti alla data della pubblicazione in G.U.
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta.

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

Un procuratore speciale
dott.ssa Daniela Lecchi

T16ADD978 (A pagamento).

ZENTIVA ITALIA S.R.L.
Sede legale: viale L. Bodio n. 37/b - Milano

Modifica secondaria di un’autorizzazione all immissione in
commercio di un medicinale per uso umano. Modifica
apportata ai sensi del Regolamento (CE) n. 1234/2008
e s.m.

Titolare: Zentiva Italia S.r.l.

Medicinale: LATANOPROST ZENTIVA 0,005% collirio,
soluzione

Confezioni € Numero di A.I.C.: Tutte - AIC n. 039974

Codice Pratica C1B/2015/2768 - procedura n.
UK/H/2755/001/1B/014 - Variazione Tipo IB n. B.Il.b.3a) -
Modifica minore del processo di fabbricazione del prodotto
finito (tempo di mix da “60 minuti” a “30 minuti “ nell’ul-
timo passaggio).

I lotti gia prodotti alla data della pubblicazione in G.U.
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta.

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

Un procuratore speciale
dott.ssa Daniela Lecchi

T16ADD979 (A pagamento).

PAXVAX LTD

Modifica secondaria di un’autorizzazione all immissione in
commercio di una specialita medicinale per uso umano.
Modifica apportata ai sensi del Decreto Legislativo
29 dicembre 2007, n. 274

Codice pratica: N1B/2015/5666

Medicinale: VIVOTIF

Confezioni e numeri di A.I.C.:

Capsule rigide gastroresistenti - A.I.C. 025219 (tutte le
confezioni)

Titolare A.I.C.: PaxVax Ltd - 1 Victoria Square, Birming-
ham, B1 1BD - Regno Unito

Tipologia di variazione: tipo IB - C.I. Modifiche (sicu-
rezza/efficacia) riguardo ai medicinali umani e veterinari; z)
altre variazioni.

__ 29 .-

Tipo di modifica: modifica stampati

Modifica apportata: modifiche del foglio illustrativo
richieste sulla base dei risultati del test di leggibilita effet-
tuato al fine di conformarsi all’art. 59(3) della Direttiva
Europea 2001/83/EC.

E’ autorizzata la modifica del Foglio Illustrativo richiesta
relativamente alle confezioni sopra elencate e la responsabi-
lita si ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in com-
mercio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data
di pubblicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana della variazione, al Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto; entro e non oltre 1 sei mesi dalla medesima data al
Foglio Illustrativo.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione in Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della variazione che i
lotti prodotti entro sei mesi dalla stessa data di pubblicazione
in Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della varia-
zione, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta.

E’ approvata, altresi, secondo la lista dei termini standard
della Farmacopea Europea, la denominazione delle confe-
zioni da riportare sugli stampati cosi come indicata nell’og-
getto.

Un procuratore speciale
dott.ssa Anna Baudo

T16ADD980 (A pagamento).

APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH

Modifica secondaria di un’autorizzazione all immissione in
commercio di una specialita medicinale per uso umano.
Modifica apportata ai sensi del Decreto Legislativo
29 dicembre 2007, n. 274

Titolare: Apogepha Arzneimittel GmbH - Kyfthiuser-
strasse, 27 - 01309 Dresden - Germania

Codice pratica: C1B/2015/2906 N° di Procedura Europea
UK/H/4594/001/1B/010

Medicinale: MICTONORM
Confezioni e numeri di A.I.C.:

“45 mg capsule a rilascio modificato” - A.I.C. 037768
(tutte le confezioni)

Modifiche apportate ai sensi del Regolamento CE
1234/2008 e s.m.:

Variazione IB unforeseen B.II.d.z) - Modifica riguardante
i controlli del prodotto finito (contaminazione microbica):
da controllo per la contaminazione microbica effettuato
sulle capsule confezionate a controllo per la contaminazione
microbica effettuato sulle capsule in bulk o, alternativamente,
sulle capsule confezionate.

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

Un procuratore speciale
dott.ssa Anna Baudo

T16ADD981 (A pagamento).

GLAXOSMITHKLINE VACCINES S.R.L.

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di medicinali per uso umano. Modifiche
apportate ai sensi del D.Lgs. 274/07 e del Regolamento
CE 1234/2008

Codice pratica: N1B/2015/5911

Medicinale: ANATETALL (AIC 002238 - tutte le confe-
zioni autorizzate)

Titolare AIC: GlaxoSmithKline Srl, Via Fiorentina, 1
53100 Siena, Italy

Codice pratica: N1B/2015/5913

Medicinale: DIFTETALL (AIC 03671 - tutte le confezioni
autorizzate)

Titolare AIC: GlaxoSmithKline Vaccines S.r.1., via Fioren-
tina 1, 53100 Siena, Italy.

Tipologia di variazione: IB C.1 z)- aggiornamento del
foglietto illustrativo a seguito del test di leggibilita.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta del Foglio
[lustrativo relativamente ai medicinali ed alle presentazioni e
confezioni sopra elencate e la responsabilita si ritiene affidata
all’azienda titolare dell’AIC. 1l titolare dell’ AIC deve appor-
tare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore
della presente comunicazione di notifica regolare all’RCP;
entro non oltre sei mesi dalla medesima data al Foglio Illu-
strativo e all’Etichettatura. Sia i lotti gia prodotti alla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare che i lotti prodotti nel periodo di cui al precedente
paragrafo della presente Comunicazione non recanti le modi-
fiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio
fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta.

Un procuratore
dott.ssa Antonella Muci

T16ADD982 (A pagamento).

JOHNSON & JOHNSON S.P.A.
Sede: via Ardeatina Km 23,500- Santa Palomba, Pomezia
(Roma)
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00407560580

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

Modifica apportata ai sensi del Decreto Legislativo
29 dicembre 2007, n. 274.

Estratto Comunicazione notifica regolare V&A per la pub-
blicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana

Tipo di modifica: Modifica stampati
Medicinale: ACTIGRIP GIORNO & NOTTE
Codice Pratica N. N1B/2015/5954

Codice farmaco: 035400023

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.l.z) IB;
modifica stampati su richiesta dell’Ufficio di Farmacovigi-
lanza AIFA FV/98187/P del 01/10/2015.

E’ autorizzata, pertanto, la modifica dell’RCP ¢ del Foglio
[lustrativo (su richiesta AIFA FV/98187/P del 01/10/2015)
relativamente alle confezioni sopra elencate e la responsabi-
lita si ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

11 Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all’ Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale 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 Ulfficiale della
Repubblica italiana della presente determinazione. Il tito-
lare AIC rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo
aggiornato entro il medesimo termine.

Un procuratore
dott.ssa Daniela Gambaletta

T16ADD983 (A pagamento).

CRINOS S.P.A.
Sede legale: via Pavia 6 - 20136 Milano - I
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 03481280968

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

Modifica apportata ai sensi del Decreto Legislativo 29 dicem-
bre 2007 n. 274 e del Regolamento (CE) 1234/2008 e
successive modifiche

Titolare AIC: Crinos S.p.A.
Medicinale: LISINOPRIL CRINOS

Confezioni: 037826017 “5 mg compresse”,
037826029 - “20 mg compresse”, 14 cpr.

Codice Pratica: N1B/2010/4247

14 cpr;

Tipologia variazione: Tipo IB n. C.I.1.b; Tipo IBn. C.1.3.a
Tipo di Modifica: Modifica stampati

Modifica Apportata: Armonizzazione stampati secondo
I’articolo 30 della Direttiva 2001/83 (Referral); Imple-
mentazione requisiti pediatrici secondo gli articoli 45/46
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del Regolamento n. 1901/2006); Implementazione al CPS
a seguito della conclusione della procedura WS (PT/H/
PSUR/0014/001).

In applicazione della determina AIFA del 25 agosto
2011, relativa all’attuazione del comma 1-bis, articolo 35,
del decreto legislativo 24 aprile 2006, n.219, ¢ autorizzata
la modifica richiesta con impatto sugli stampati (Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto e Foglio Illustrativo) relati-
vamente alle confezioni sopra elencate e la responsabilita si
ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in com-
mercio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data
di pubblicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana della variazione, al Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al
Foglio Illustrativo.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione in Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della variazione che i lotti
prodotti entro sei mesi dalla stessa data di pubblicazione in
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della variazione,
non recanti le modifiche autorizzate, possono essere mante-
nuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il
Foglio Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal ter-
mine di 30 giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente variazione.
I1 Titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine.

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.

11 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.

11 procuratore
dott. Osvaldo Ponchiroli

T16ADD985 (A pagamento).

SANTEN OY
Sede legale: Niittyhaankatu 20 — 33720 Tampere - Finlandia

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

Modifica apportata ai sensi del Decreto Legislativo
29 dicembre 2007, n. 274
Medicinale: OFTAQUIX

Numeri A.I.C. e confezioni: 035728 - tutte le confezioni
autorizzate

— 31 —E

Titolare A.I.C.: Santen Oy - Niittyhaankatu 20 - 33720
Tampere, Finlandia

Codice Pratica n.: C1A/2015/4523

N. di procedura: UK/H/0464/001-002/1A/025/G

Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE)
n.1234/2008 ¢ s.m.

Tipologia variazione: “Grouping of variations” - Appro-
vazione parziale

1 variazione di tipo IAIN n. B.ILb.1 @): aggiunta di un sito
di fabbricazione per una parte del procedimento di fabbrica-
zione del prodotto finito - sito di confezionamento seconda-
rio: Arvato Distribution GmbH [Gottlieb-Daimler-Strasse 1,
Harsewinkel 33428 - Nordhein-Westfalen, Germania].

I lotti gia 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.

Il procuratore
dott.ssa Anita Falezza

T16ADD986 (A pagamento).

MYLAN S.P.A.
Sede legale: via Vittor Pisani, 20 — 20124 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: n. 13179250157

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

Modifiche apportate ai sensi del Decreto Legislativo
29/12/2007, n. 274.

Specialita medicinale: AMOXICILLINA ACIDO CLA-
VULANICO MYLAN GENERICS

Confezioni: Tutte, AIC n. 036969. Codice Pratica
C1A/2015/4584. Proc n. DE/H/0208/1A/062/G. Var. grouping
consistente in: Tipo IA n. B.ILb.3 a): modifica minore nel pro-
cesso di fabbricazione del prodotto finito + Tipo [An. B.I.b.4 a):
modifica del batch size del prodotto finito (fino a 10 volte) + Tipo
IA B.ILb.5 ¢): eliminazione di un test in-process non significa-
tivo + Tipo IAIN n. C.I1.8 @): aggiornamento del PSMF di Mylan

Specialita medicinale: ACIDO ZOLEDRONICO MYLAN
GENERICS

Confezioni: Tutte, AIC n. 042354. Codice Pratica
C1A/2015/4560. Proc. n. NL/H/2817/001/IA/006. Var. tipo
TAIN n. C.I.8 a): Aggiornamento del PSMF di Mylan.

Specialita medicinale: ACIDO ZOLEDRONICO MYLAN
ITALIA

Confezioni: Tutte, AIC n. 041959. Codice Pratica
C1A/2015/4503. Proc. n. NO/H/0228/001/1A/006. Varia-
zione di Tipo IA n. A.5.b): Modifica del nome del produttore
del prodotto finito da “Agila Specialties Private Limited” a
“Mylan Laboratories Limited”.

Codice Pratica C1A/2015/4561. Proc. n. NO/H/0228/001/
IA/007. Var. tipo IAIN n. C.1.8 @): Aggiornamento del PSMF
di Mylan.
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Specialita medicinale: ATORVASTATINA MYLAN ITA-
LIA

Confezioni: Tutte, AIC n. 040679. Codice Pratica
C1A/2015/4531. Proc n. MT/H/0126/1AIN/020/G. Var. grou-
ping consistente in: Tipo IA n. A.5 b): Modifica del nome del
sito produttivo Ranbaxy Laboratories Limited (non autoriz-
zato per il batch release) in Sun Pharmaceutical Industries
Limited + Var. tipo 1A n. B.IIL.1 a)2: aggiornamento del
CEP del produttore autorizzato MSN Pharmachem (RO-CEP
2011-068-Rev02).

Specialita medicinale: Eptifibatide Mylan

Confezioni: Tutte, AIC n. 042033. Codice Pratica
C1A/2015/4448. Proc. n. AT/H/0440/001-002/IA/004. Var.
Tipo TAIN n. C.1.8.a): Aggiornamento del PSMF Mylan.

Specialita medicinale: ETINILESTRADIOLO E LEVO-
NORGESTREL MYLAN GENERICS

Confezioni: Tutte, AIC n. 039963. Codice pratica
C1A/2015/4573. Proc. n. DE/H/1473/002/IAIN/023. Var tipo
IAIN n. C.I.8 a): Aggiornamento del PSMF di Mylan.

Specialita medicinale: IBUPROFENE MYLAN

Confezioni: Tutte, AIC n. 042386. Codice Pratica
C1A/2015/4301. Proc. n. NL/H/2550/001-002/1A/008. Var.
tipo IAIN n. C.1.8 a): Aggiornamento del PSMF di Mylan.

Specialita medicinale: IRBESARTAN MYLAN

Confezioni: Tutte, AIC n. 041458. Codice Pratica
C1A/2015/3202. Proc. n. UK/H/5918/01-03/IA/018/G. Var.
grouping consistente in: Tipo IA n.B.III.1.a.2: Aggiorna-
mento del CEP del produttore autorizzato, Mylan Labora-
tories Limited (RO-CEP 2010-124-Rev 03) + Tipo IAIN n.
B.III.1.a.3: Presentazione di un nuovo CEP presentato dal
nuovo produttore, Jubilant Generics Limited (RO-CEP 2011-
087-Rev 02) + Tipo IA n. B.1.b.2.a: Modifica nella procedura
di prova del principio attivo.

Specialita ~ medicinale: LAMIVUDINA MYLAN
PHARMA
Confezioni: Tutte, AIC n. 043569. Codice Pratica

C1A/2015/3699. Proc n. UK/H/5771/IA/001/G. Var. grou-
ping consistente in: Tipo IA(IN) n. B.Il.b.1.a) + n. B.ILb.1.b):
Aggiunta di Medis International a.s., Czech Republic come
sito di imballaggio secondario e primario, + Tipo IA(IN)

n. C.I.8.a: Introduzione del PSMF di Mylan.

Codice Pratica C1A/2015/3780. Proc. n. UK/H/5771/001/
IA/002. Var. tipo TAIN n. B.III.1.a.1 Presentazione di un CEP
aggiornato dal produttore gia autorizzato, Mylan Laborato-
ries Limited (RO-CEP 2014-034-Rev 02).

Specialita  medicinale: OXALIPLATINO MYLAN
PHARMA
Confezioni: Tutte, AIC n. 043321. Codice Pratica

C1A/2015/4591. Proc. n. NL/H/1977/001/1A/006. Var. tipo
IAIN n. C.I.8 a): Aggiornamento del PSMF di Mylan.

Specialita medicinale: PERINDOPRIL MYLAN GENE-
RICS

Confezioni: Tutte, AIC n. 040739. Codice Pratica
C1A/2015/4572. Proc. n. PL/H/0157/001-003/1A/004. Var.
tipo IAIN n. C.1.8 a): Aggiornamento del PSMF di Mylan.

Specialita medicinale: PERINDOPRIL E INDAPAMIDE
MYLAN

Confezioni: Tutte, AIC n. 041100. Codice Pratica
C1A/2015/4569. Proc. n. PL/H/0162/001-002/IA/003. Var.
tipo IAIN n. C.I.8 a): Aggiornamento del PSMF di Mylan.

Specialita medicinale: PRAVASTATINA MYLAN

Confezioni: Tutte, AIC n. 041216. Codice Pratica
C1A/2016/643. Proc. n. UK/H/2810/001-003/1A/014. Var.
tipo IA n. A.7 eliminazione di alcuni siti di confeziona-
mento primario e secondario (TD Packaging, UK; Brecon
Pharmaceuticals, UK; Tjoapack - Boskoop, NL; Tjoapack,
HU) e di due siti di rilascio (Tjoapack, HU; Mylan dura,
DE).

Specialita medicinale: TIOCOLCHICOSIDE MYLAN
GENERICS

Confezioni: Tutte, AIC n. 035077. Codice Pratica
N1A/2015/3097. Var. Tipo 1A n. A.7): Eliminazione di un
sito di produzione dell’intermedio della sostanza attiva
(Mythen S.p.A.).

Specialita medicinale: TRIAZOLAM MYLAN GENE-
RICS

Confezioni: Tutte, AIC n. 036629. Codice Pratica
N1B/2015/6704. Var. grouping consistente in: tipo IB n.
B.II.d.1 z) Modifica della frequenza di esecuzione dei test
microbiologici + N. 2 tipo IA n. B.Il.d.2 @) Modifica del
metodo analitico per il saggio di dissoluzione e per identifi-
cazione, titolo e sostanze correlate.

Specialita  medicinale: VALACICLOVIR MYLAN
GENERICS
Confezioni: Tutte, AIC n. 039107. Codice Pratica

C1B/2015/3284. Proc. n. NO/H/0123/IB/025/G. Var. grou-
ping consistente in: tipo [Ain n. B.IIl.1.a.1: Presentazione
di un nuovo CEP (RO- 2014-086-Rev01) dal produttore gia
autorizzato, Mylan Laboratories Limited, India; tipo IB n.
B.1.b.2.e: Aggiunta di un test di prova per verificare I’ag-
giunta di palladio nel prodotto finito; tipo [Ain n. C.I.8.a:
Introduzione del PSMF di Mylan

Specialita medicinale: VENLAFAXINA MYLAN GENE-
RICS

Confezioni: Tutte, AIC n. 038615. Codice Pratica
C1A/2016/635. Proc. n. NL/H/1091/01-03/IA/031. Var. tipo
IA - A.5 b) Cambio del nome del sito di confezionamento
secondario Logosys PKL Service GmbH & Co KG in PKL
Service GmbH & Co KG.

Specialita medicinale: ZOFENOPRIL MYLAN GENE-
RICS

Confezioni: Tutte, AIC n. 040724. Codice Pratica
C1A/2015/4538. Proc. n. SE/H/0987/001/1A/013. Var. tipo
IAIN n. C.I.8 a): Aggiornamento del PSMF di Mylan.

Specialita medicinale: ZOFENOPRIL IDROCLOROTIA-
ZIDE MYLAN

Confezioni: Tutte, AIC n. 043624. Codice Pratica
C1A/2015/3385. Proc. n. AT/H/0539/001/1A/00. Var. tipo
IA n. B.III.1.a.3: Presentazione di un nuovo CEP dal nuovo
produttore, CTX Life Sciences Pvt. Limited, India, (R1-CEP
2008-021-Rev 00).

Codice Pratica C1A/2015/4437. Proc. n. AT/H/0539/001/
IA/002. Var tipo IAIN n. C.L.8 a): Aggiornamento del PSMF
di Mylan.

e
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Specialita medicinale: FOSINOPRIL MYLAN GENE-
RICS, AIC n. 037985; GLICLAZIDE MYLAN GENERICS
ITALIA, AIC n. 038469; EPROSARTAN MYLAN GENE-
RICS, AIC n. 040213; ATOVAQUONE ¢ PROGUANILE
MYLAN GENERICS, AIC n. 040697; RIZATRIPTAN
MYLAN GENERICS, AIC n. 040776; TELMISARTAN
MYLAN, AIC n. 040121; CANDESARTAN E IDROCLO-
ROTIAZIDE MYLAN, AIC n. 043485; MIRTAZAPINA
MYLAN GENERICS AIC. n. 036621. Codice Pratica
C1A/2015/4463. Proc. n. DE/H/xxxx/IA/777/G. Var. tipo
TAIN n. C.I1.8.a) Aggiornamento del Mylan PSMF.

Specialita medicinale: ALENDRONATO MYLAN GENE-
RICS AIC n 037198013; FLUOXETINA MYLAN GENE-
RICS AIC n. 035301; PAROXETINA MYLAN GENERICS
AIC n. 035449; QUETIAPINA MYLAN GENERICS AIC
n. 041024; RANITIDINA MYLAN GENERICS AIC n. 035302
Codice Pratica C1A/2015/3928. Proc. n. DK/H/xxxx/IA/154/G.
Var. tipo IAIN n. C.1.8.a) Aggiornamento del Mylan PSMF.

Specialita medicinale: EPLERENONE MYLAN AIC
n. 043626: EZETIMIBE MYLAN AIC n. 042752; LEVO-
FLOXACINA MYLAN GENERICS ITALIA AIC n. 039675;
METFORMINA MYLAN GENERICS AIC n. 039846: CAR-
BIDOPAELEVODOPAMYLAN GENERICS AICn. 041696;
MONTELUKAST MYLAN AIC n. 041042. Codice Pratica
C1A/2015/3942. Proc. n. NL/H/xxxx/IA/390/G. Var. tipo
IAIN n. C.I1.8.a) Aggiornamento del Mylan PSMF.

Specialita medicinale: ALFUZOSINA MYLAN GENE-
RICS AIC n. 037413; ALPRAZOLAM MYLAN GENE-
RICS AIC n. 035612; CAPTOPRIL MYLAN GENERICS
AIC n. 036770; FROVATRIPTAN MYLAN AIC n. 042611;
SOTALOLO MYLAN GENERICS AIC n. 035453; VAL-
SARTAN MYLAN GENERICS ITALIA AIC n. 040225;
VENLAFAXINA MYLAN AIC n. 041314. Codice Pratica
C1A/2015/4291. Proc. n. DK/H/xxxx/IA/156/G. Var. tipo
[AIN n. C.I.8.a) Aggiornamento del Mylan PSMF.

I lotti gia 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
Maria Luisa Del Buono

T16ADD987 (A pagamento).

TEVA ITALIA S.R.L.
Sede legale: via Messina, 38 — 20154 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 11654150157

Modifica secondaria di un’autorizzazione all immissione in
commercio di un medicinale per uso umano. Modifica
apportata ai sensi del Regolamento 1234/2008/CE e
s.m.i. e del D.Lgs. 29 dicembre 2007 n. 274

Medicinale: RISEDRONATO TEVA
Codice farmaco: 040029 tutte le confezioni autorizzate
Codice Pratica: C1A/2015/3955

Procedura Europea: DK/H/1783/001-003/1Ain/009

Tipologia variazione oggetto della modifica: Tipo IAin-
Clz

Modifica apportata: modifica degli stampati per imple-
mentazione della raccomandazione del PRAC meeting del
7-10 settembre 2015 - Art. 16(3) del Regolamento (EU)
726/2004 ¢ Art. 23(3) della Direttiva 2001/83/EC.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (para-
grafo 4.4 ¢ 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto e corrispondenti paragrafi del Foglio Illustrativo) rela-
tivamente alle confezioni sopra elencate.

11 Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in
vigore della presente comunicazione di notifica regolare al Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro e non oltre 1 sei
mesi dalla medesima data al Foglio Illustrativo e all’etichettatura.

Siailotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della pre-
sente Comunicazione di notifica regolare che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo della presente, non
recanti le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio
Ilustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di
30 giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana della presente determinazione. Il
Titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio illustra-
tivo aggiornato entro il medesimo termine.

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

Un procuratore
dott.ssa Anna Lubrano

T16ADD988 (A pagamento).

RATIOPHARM GMBH
Rappresentante in Italia: Ratiopharm Italia S.r.l.
Sede legale: viale Monza n. 270 - Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 12582960154

Modifica secondaria di un’autorizzazione all immissione in
commercio di un medicinale per uso umano. Modifica
apportata ai sensi del Regolamento 1234/2008/CE e
s.m.i. e del D.Lgs. 29 dicembre 2007 n. 274

Medicinale: VERAPAMIL RATIOPHARM
Codice A.LI.C.: 034124 tutte le confezioni
Codice pratica n.: N1B/2015/3809

Tipo di modifica: Tipo IB - C.1.z

Modifica apportata: aggiornamento di RCP e FI in linea
con la raccomandazione del CMDh.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (para-
grafi 4.3 e 4.5 del Riassunto delle caratteristiche del prodotto
e corrispondenti paragrafi del FI) relativamente alle confe-
zioni sopra elencate.

11 Titolare dell’ AIC deve apportare le modifiche autorizzate,
entro e non oltre i sei mesi dalla data di entrata in vigore della
presente comunicazione di notifica regolare all’etichettatura.
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Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della pre-
sente Comunicazione di notifica regolare che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo della presente, non
recanti le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio
[lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di
30 giorni dalla data di pubblicazione nella GU della presente
determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza della presente modifica: dal giorno successivo
alla sua pubblicazione in Gazzetta Ulfficiale.

Un procuratore
dott.ssa Anna Lubrano

T16ADD989 (A pagamento).

ZENTIVA ITALIA S.R.L.
Sede legale: viale Bodio 37/b — 20158 Milano
Capitale sociale: € 10.400
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 11388870153

Comunicazione di rettifica relativa al medicinale
ESOMEPRAZOLO ZENTIVA

Nell’avviso T-16ADD951 pubblicato sulla G.U. Parte II
n. 19 del 13-02-2016 per il medicinale:

ESOMEPERAZOLO ZENTIVA - Confezione:’40 mg
capsule rigide gastroresistenti” 14 capsule in blister, dove ¢

scritto “Prezzo al Pubblico Euro 9,43”, leggasi “Prezzo al
Pubblico Euro 9,42”.

Un procuratore
dott.ssa Daniela Lecchi

T16ADD990 (A pagamento).

EG S.P.A.
Sede legale: via Pavia, 6 - 20136 Milano - I
Codice Fiscale e/o Partita I[VA: 12432150154

Comunicazione notifica regolare UVA del 03/02/2016 -
Prot. n. 11155

Medicinale: CALCITRIOLO EG 0,25 mcg ¢ 0,50 mcg
capsule molli

Codice AIC: 035238 - Confezioni: Tutte - Codice Pratica
n. N1B/2015/1456

Tipologia variazione oggetto della modifica: Tipo IB
C.I.3.z; Tipo IB C.1.z

Tipo di modifica: Modifica stampati

Modifica apportata: adeguamento testi al CSP e al nuovo
QRD template; aggiornamento del FI in accordo ai risultati
del Readabitity User Test.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (para-
grafi 2, 4.2, 4.3, 4.4, 4,5, 4.6, 4.8, 6.1, 6.2, 6,4, 6.6, 8 del
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Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e corrispondenti
paragrafi del Foglio Illustrativo e delle Etichette) relativa-
mente alle confezioni sopra elencate e responsabilita si
ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

Comunicazione Notifica regolare UVA del 03/02/2016 -
Prot. N. 11139

Medicinale: MIRTAZAPINA EUROGENERICI 30 mg
compresse orodispersibili

Codice AIC: 038103 - Confezioni: Tutte

Codice Pratica n. C1B/2014/1843 - C1B/2015/3032

MRP n. DK/H/1762/002/1B/019 - DK/H/1762/002/1B/022

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.1.3 z IB

Tipo di modifica: Modifica stampati

Modifica apportata: Aggiornamento al Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto, Foglio Illustrativo ed Etichette
in accordo con le procedure di PSUR Worksharing NL/H/

PSUR/0006/002 e NL/H/PSUR/0006/003. Modifiche minori
e adeguamento all’ultima versione del QRD template.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto, Foglio Illustrativo
ed Etichette) relativamente alle confezioni sopra elencate
e la responsabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare
dell’AIC.

11 Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all’Etichettatura.

Siailotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della pre-
sente Comunicazione di notifica regolare che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo della presente, non
recanti le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio
[lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di
30 giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana della presente determinazione. Il
Titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio illustra-
tivo aggiornato entro il medesimo termine.

Il procuratore
dott. Osvaldo Ponchiroli

T16ADD991 (A pagamento).

L. MOLTENI & C. DEI FELLI ALITTI
SOCIETA DI ESERCIZIO S.P.A.

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di medicinale per uso umano. Modifiche
apportate ai sensi del D.Lgs 219/2006 e s.m.i. e del
Regolamento 721/2012/CE

Specialita medicinale:
MORFINA CLORIDRATO MOLTENI
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Confezioni:

10 mg/ml
N. 029611023

20 mg/ml
N. 029611035

10 mg/ml
N. 029611047

20 mg/ml
N. 029611050

100 mg/10 ml soluzione iniettabile 1 fiala 10 ml AIC
N. 029611062

100 mg/10 ml soluzione iniettabile 5 fiale 10 ml AIC
N. 029611074

200 mg/10 ml soluzione iniettabile 1 fiala 10 ml AIC
N. 029611086

200 mg/10 ml soluzione iniettabile 5 fiale 10 ml AIC
N. 029611098

100 mg/5 ml soluzione
N. 029611100

100 mg/5 ml soluzione
N. 029611112

50 mg/5 ml soluzione iniettabile 1 fiala 5 ml AIC
N. 029611124

50 mg/5 ml soluzione iniettabile 5 fiale 5 ml AIC
N. 029611136

Titolare: L.Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio
SpA - Strada Statale 67 Fraz. Granatieri Scandicci (FI)

Codice pratica: N1A/2015/3018

Tipologia variazione: Variazione di tipo [A

Modifiche apportate: Variazione codice B.I11.1.a.2): presen-
tazione di revisione di Certificato di Idoneita alla Farmacopea
Europea per produttore di principio attivo gia approvato

DA: R1-CEP 2001-438-Rev 04

A: R1-CEP 2001-438-Rev 05

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

soluzione iniettabile 5 fiale 1 ml AIC

soluzione iniettabile 5 flale 1 ml AIC

soluzione iniettabile 1 fiala 1 ml AIC

soluzione iniettabile 1 fiala 1 ml AIC

iniettabile 5 fiale 5 ml AIC

iniettabile 1 fiala 5 ml AIC

Procuratore speciale
dott. Bruno Fiorentino

T16ADD992 (A pagamento).

SANDOZ S.P.A.
Sede legale: largo U. Boccioni, 1 - 21040 Origgio (VA) - 1
Codice Fiscale e/o Partita IVA:
00795170158 / 02689300123

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 e del Regolamento (CE)
1234/2008 e successive modifiche

Titolare: Sandoz S.p.A.
Medicinale: CAPECITABINA SANDOZ 150 mg, 500 mg
compresse rivestite con film

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale: 041937
Procedura Europea: n. NL/H/2458/001-002/1B/020/G
Codice Pratica: C1B/2015/2488

Grouping di Modifiche:

Modifica di tipo IB B.Il.b.1.e): Aggiunta di un sito di
produzione per il prodotto finito (Hetero Labs Ltd Unit-
Vb, Polepally Village,Jadcherla (Mandai),Mahaboob Nagar
(District), Pin-509301,Telangana).

Modifiche di tipo TAIN B.IL.b.1.b., B.IL.b.1.a): Aggiunta
di un sito per il confezionamento primario e secondario
per il prodotto finito (Hetero Labs Ltd Unit-Vb, Polepally
Village,Jadcherla (Mandai),Mahaboob Nagar (District), Pin-
509301, Telangana).

Medicinale: EXEMESTANE SANDOZ 25 mg, compresse
rivestite con film

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale: 040535
Procedura Europea: n. DK/H/1732/001/1A/017/G
Codice Pratica: C1A/2015/3836

Grouping di Modifiche:

Modifica di tipo IA A.7: Eliminazione di un sito per il
rilascio del prodotto finito (Cemelog Ltd. Vasut u. 13.2040
Budaors,Hungary).

Modifica di tipo IA B.I1.b.2.a): Aggiunta di un sito alter-
nativo per ’analisi dei lotti di prodotto finito (S.C. Sandoz,
S.R.L.Str. Livezeni nr. 7A,Targu Mures. 540472 Romania).

Medicinale: TELMISARTAN E IDROCLOROTIAZIDE
SANDOZ 40 mg + 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg, 80 mg + 25
mg compresse rivestite con film

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale: 042504

Procedura Europea: n. NL/H/2603/001-003/IA/009/G

Codice Pratica: C1A/2015/3889

Grouping di Modifiche:

Modifica di tipo IA B.L.b.2.a): Modifica minore di un
metodo analitico (solventi residui) approvato per il principio
attivo(Idroclorotiazide).

Modifica di tipo IA B.III.1.a.2: Aggiornamento del certi-
ficato di conformita alla Ph.Eur. per il produttore di prin-
cipio attivo Zhejiang Huahai Pharmaceutical (da CEP
RO-CEP2009-077-Rev02 a CEP R1-CEP2009-077-Rev00)

Modifica di tipo TA B.III.1.a.2: Aggiornamento del certifi-
cato di conformita alla Ph.Eur. per il produttore di principio
attivo Glenmark Generics Limited (da CEP R0O-CEP2009-
028-Rev02 a CEP RO-CEP2009-028-Rev03)

Medicinale: FROVATRIPTAN SANDOZ 2,5 mg com-
presse rivestite con film

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale: 042929
Procedura Europea: n. NL/H/2759/001/1A/002
Codice Pratica: C1A/2015/4446

Modifica di tipo IAIN B.I1.b.1.a): Aggiunta di un sito di
confezionamento secondario per la produzione del prodotto
finito (JSC Grindeks-LV-1057, Latvia).

Medicinale: BUDESONIDE SANDOZ 0,25 mg/ml;
0,5mg/ml sospensione per nebulizzatore

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale: 037018
Procedura Europea: n. DK/H/0703/002-003/1A/054/G

— 35 — [




18-2-2016

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Foglio delle inserzioni - n. 21

Codice Pratica: C1A/2015/4142
Grouping di Modifiche:

Modifiche di tipo IA A7: Eliminazione di due siti di pro-
duzione per il prodotto finito responsabili del rilascio lotto
(Breath Limited, Unit 2 , Eastman Way, Stevenage) e della
distribuzione (Arrow Generics Limited).

Medicinale: LEPTOPROL 3,6 mg/l mese impianto; 5
mg/3 mesi impianto

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale: 039814

Procedura Europea: n. DE/H/1681/001-002/1A/025

Codice Pratica: C1A/2015/4466

Modifica di tipo IA B.II.c.3 z.: Modifica della fonte di due
eccipienti che presentano un rischio TSE (Resomer R202H e
Resomer RG503H)

Medicinale: RIZATRIPTAN SANDOZ 5mg, 10mg com-
presse orodispersibili

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale: 041302
Codice Pratica: C1A/2015/1450
Procedura Europea n. DE/H/1437/001-002/1A/015

Modifica di tipo IA B.Il.d.2.e): aggiornamento di un
metodo d’analisi per renderlo conforme alla monografia
generale aggiornata della Ph.Eur. (Microbial quality)

Medicinale: YVETTE 15mcg+60mcg compresse rivestite
con film

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale:040507
Procedura Europea n. FR/H/0424/001/1A/009
Codice Pratica: C1A/2015/3073

Modifica Tipo: IAIN B.II.f.1.a)1: Riduzione della durata
di conservazione del prodotto finito, cosi come confezionato
per la vendita (da 36 a 24 mesi).

Medicinale: AMLODIPINA SANDOZ 5mg, 10mg com-
presse

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale: 038072

Codice Pratica: C1A/2015/3100

Procedura Europea n. DK/H/0964/001,003/1A/086/G

Grouping di modifiche Tipo IAIN B.IL.b.1.b., B.Il.b.1.a),
B.I1.b.2.c.1- Aggiunta di un sito di produzione responsabile
del confezionamento primario, secondario e rilascio lotto per
il prodotto finito (Lek S.A. 95 010 Strykow Poland)

Medicinale: DESLORATADINA SANDOZ 0.5mg/Iml
soluzione orale

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale: 040722

Procedura Europea n. DK/H/2035/002/1A/009

Codice Pratica: C1A/2015/3052

Modifica Tipo: B.Il.e.6.b): Modifica di un elemento del
materiale di confezionamento primario che non ¢ in contatto
con la formulazione del prodotto finito (tappo a prova di bam-
bino da Polypropylene Moplen RP315M a Purell RP315M)

Medicinale: DOXAZOSINA SANDOZ 2 mg - 4 mg com-
presse - AIC: 037244. Confezioni: tutte.

Codice Pratica: N1A/2015/3030

Modifica: Tipo IA B.IIL.1 a) 2 - Aggiornamento di CEP
per il principio attivo doxazosina mesilato da parte di tito-
lare gia autorizzato Saneca Pharmaceuticals a.s. - Repubblica
Slovacca: da RO-CEP 2011-097-Rev 01 a RO-CEP 2011-097-
Rev 02.
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Medicinale: DILTIAZEM SANDOZ 90 mg - 120 mg - 300
mg capsule rigide a rilascio prolungato - AIC:033682. Con-
fezioni: tutte.

Codice Pratica: N1B/2015/6349

Grouping variation Tipo IB: 6 x Tipo IA B.IIL1 a) 2
Aggiornamento di CEP per il principio attivo diltiazem clo-
ridrato da parte di titolare gia autorizzato: da R1-CEP 1997-
077-Rev 05 a R1-CEP 1997-077-Rev 11 di Teva Pharmaceu-
tical Industries LTD. API Division 5 Basel Street 4951033
Petach Tikva - Israele e siti di produzione ABIC LTD Indu-
strial Zone, Kiryat Sapir 4250483 Netanya - Isracle e Teva
API India LTD. Plot No. A-2, A-2/1, A-2/2, UPSIDC Indu-
strial Area Bijnor Road, District J.P. Nagar 244 235 Gajraula,
Uttar Pradesh - India + 1 x Tipo IB B.1.d.1 a) 4. Introduzione
del periodo di retest (5 anni) per il principio attivo da parte di
Teva Pharmaceutical Industries LTD. API Division - Israele.

Codice Pratica: N1A/2015/3059

Modifica: Tipo IA A.7 Eliminazione del sito produttivo
del prodotto finito (confezionamento e rilascio lotti) Abio-
gen Pharma S.p.A. Via Meucci, 36 56014 Ospedaletto (PI)
- Italia.

I lotti gia prodotti alla data della pubblicazione nella Gaz-
zetta Ulfficiale possono essere mantenuti in commercio fino
alla data di scadenza indicata in etichetta. Decorrenza delle
modifiche: dal giorno successivo alla data di pubblicazione
in Gazzetta Ufficiale.

Comunicazione notifica regolare UVA

Medicinale: IDARUBICINA SANDOZ Img/ml concen-
trato per soluzione per infusione - AIC: 040308 - Confezioni:
tutte.

Procedura European.:AT/H/323/001/1B/004, AT/H/323/001/
IB/006

Codice Pratica: C1B/2014/1140, C1B/2015/884

Modifica: Tipo IB C.1.3 z; C.1.3 z - Modifica del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto e del Foglio Illustrativo a
seguito di procedura di Pediatric Worksharing DE/W/024/
pdWs/001 (art.45) ed ulteriori modifiche di QRD template;
Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e
del Foglio Illustrativo a seguito di procedura di PSUR Wor-
ksharing AT/H/PSUR/0005/003 ed ulteriore modifica del PIL
per allinearlo con quanto gia riportato nel RCP.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (para-
grafi4.1,4.2, 4.4, 4.8, 5.2 del Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto e corrispondenti paragrafi del Foglio Illustra-
tivo) relativamente alle confezioni sopra elencate ¢ la respon-
sabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

Le condizioni di rimborsabilita per la nuova indicazione
: “ldarubicina, in associazione con citarabina, ¢ indicato per
il trattamento di prima linea dell’induzione della remissione
di bambini con leucemia mieloide acuta {LMA} non trattati
in precedenza”, sono state definite in sede di contrattazione
secondo la procedura vigente, nella seduta della CPR del
15,16,17 dicembre 2015 n.4.

Medicinale: ALLOPURINOLO SANDOZ 100mg, 300mg
compresse

Confezione: tutte Codice AIC Medicinale: 039060
Codice Pratica: C1B/2015/1823
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Procedura Europea n.: FI/H/0874/001-002/1B/012
Modifica: Tipo: IB C.1.3.z

Modifica apportata: Aggiornamento del Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto e del Foglio Illustrativo in
accordo alla conclusione della procedura di PSUR. E’ auto-
rizzata la modifica degli stampati richiesta (paragrafi 3, 4.6,
4.8, 10 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e cor-
rispondenti paragrafi del Foglio Illustrativo) relativamente
alle confezioni sopra elencate e la responsabilita si ritiene
affidata alla Azienda titolare dell’AIC

Medicinale: TAMSULOSINA SANDOZ 0.4mg capsule
rigide a rilascio modificato

Confezione: tutte Codice AIC Medicinale: 037010
Codice Pratica: C1B/2015/1531

Procedura Europea n.: FI/H/0497/001/1B/037
Modifica: Tipo: IB C.1.2.a

Modifica apportata:

Modifica stampati per adeguamento al prodotto di riferi-
mento

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (para-
grafi 4.4, 4.8 e 5.1 del Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto e corrispondenti paragrafi del Foglio Illustrativo)
relativamente alle confezioni sopra elencate e la responsabi-
lita si ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC. Il Tito-
lare dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in
vigore della presente Comunicazione di notifica regolare al
RCP; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al FI
e all’ET. Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore
della presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti
prodotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a conse-
gnare il Foglio Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere
dal termine di 30 giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana della presente
determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Medicinale: CAPTOPRIL E IDROCLOROTIAZIDE
SANDOZ 50 mg + 25 mg compresse, 12 compresse -AIC:
036768012

Codice Pratica: N1B/2015/3425

Modifica: Tipo IB C.I.z - Modifica del PIL a seguito di
Readability test e adeguamento di RCP ed ET a QRD tem-
plate.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (del
RCP, del FI ed ET) relativamente alla confezione sopra elen-
cata e la responsabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare
dell’AIC.

11 Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al RCP; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima
data al FI e all’Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
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dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta.

Un procuratore
dott.ssa Susy Ferraris

T16ADD995 (A pagamento).

ASTRAZENECA S.P.A.
Sede legale: Palazzo Ferraris - via Ludovico il Moro 6/C -
20080 Basiglio (MI)
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00735390155

Modifica secondaria di un’autorizzazione all immissione in
commercio di una specialita medicinale per uso umano.
Modifica apportata ai sensi del D.Lgs. 219/2006 e s.m.i.
e del Regolamento (CE) n. 1234/2008 e s.m.i.

Codice Pratica: C1B/2015/2292 depositata in data
05/08/2015.
N. di Procedura di mutuo riconoscimento n.:

DE/H/2812/001-003/IB/012 conclusasi in data 26/10/2015

Specialita  Medicinale (numeri dell’ Autorizzazione
dell’Immissione in Commercio) ¢ dosaggi:

UNIPRIL (A.I.C. 027166) 2.5 mg, 5 mg, 10 mg compresse
rivestite - tutte le confezioni autorizzate.

Titolare AIC: Astrazeneca S.p.A.- Palazzo Ferraris - Via
Ludovico il Moro 6/c - 20080 Basiglio (MI)

Modifica: Variazione tipo 1B n. B.Il.d.2.d) Introduzione
di un metodo alternativo Ultra Cromatografia Performance
Liquid (UPLC) al metodo HPLC attualmente approvato per
le procedure di test sul prodotto finite come: Identification,
Uniformity of dosage units, Assay, In Vitro Dissolution and
Related substances.

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

Un procuratore
dott. Gilberto Riggi

T16ADD996 (A pagamento).

PIAM FARMACEUTICI S.P.A.
Sede legale: via Fieschi, 8 — 16121 Genova
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00244540100

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all immissione in
commercio di un medicinale per uso umano. Modifiche
apportate ai sensi del Regolamento 1234/2008/CE e
s.m.i. e del D.Lgs. 29 dicembre 2007 n. 274

Estratto comunicazioni
20.01.2016

Codice pratica: N1B/2015/4950

Specialita medicinale: PERFORMER

notifica regolare V&A del
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Codice farmaco: 034504035, 034504047, 034504023
Codice pratica: N1B/2015/4953

Specialita medicinale: CEFTRIAXONE PIAM FARMA-
CEUTICI

Codice farmaco: 036144018, 036144020, 036144032

Tipologia di variazione oggetto della modifica: C.1.z). IB;
Foglio illustrativo aggiornato in seguito ai risultati del Rea-
dability User Test.

E’ autorizzata la modifica del Foglio illustrativo (in
seguito ai risultati del test di leggibilita) relativamente alle
confezioni sopra elencate e la responsabilita si ritiene affidata
all’Azienda titolare dell’ AIC.

Estratto comunicazione notifica regolare V&A del
20.01.2016

Codice pratica: N1B/2015/4952
Specialita medicinale: AEROLID
Codice farmaco: 034869014, 034869040

Tipologia di variazione oggetto della modifica: C.1.z). IB;
Foglio illustrativo aggiornato in seguito ai risultati del Rea-
dability User Test; aggiornamento dell’RCP secondo QRD.

E’ autorizzata, pertanto, la modifica dell’RCP (secondo
ORD) e del Foglio illustrativo (in seguito ai risultati del
test di leggibilita) relativamente alle confezioni sopra elen-
cate ¢ la responsabilita si ritiene affidata all’Azienda titolare
dell’AIC.

11 titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio illustra-
tivo e all’Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo, non recanti
le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in
etichetta.

Codice Pratica: N1A/2015/2748

Medicinale: EUGASTRAN (037274) 15 mg e 30 mg cap-
sule rigide.

Confezioni: 014, 026

Modifica di Tipo IAIN, categoria C.1.z), consistente nella
modifica del Foglio Illustrativo e dell’RCP, a seguito della
comunicazione AIFA del 27/08/2015 relativa alla Raccoman-
dazione del PRAC (EPITT N. 18119 del 23 luglio 2015).

E’ autorizzata pertanto, la modifica degli stampati richiesta
(paragrafi 4.4 e 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto e corrispondenti paragrafi del Foglio Illustrativo)
relativamente

alle confezioni sopra elencate e la responsabilita si ritiene
affidata all’ Azienda titolare dell’ AIC.

Il Titolare dell’ Autorizzazione all’Immissione in com-
mercio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data
di entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare all’RCP; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima
data al Foglio Illustrativo.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della pre-
sente Comunicazione di notifica regolare che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo della presente, non
recanti le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio
[llustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di
30 giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana della presente determinazione. Il
Titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio illustra-
tivo aggiornato entro il medesimo termine.

Codice Pratica: N1A/2015/3067

Specialita Medicinale: TRISSIL

Numeri A.I.C. e confezioni: 040530014 - “250 mg com-
presse rivestite con film” 5 compresse; 040530026 - “500 mg
compresse rivestite con film” 5 compresse

Modifiche apportate ai sensi del regolamento 1234/2008/CE:

Grouping di variazioni di tipo IAIN: B.IL.b.1.a Aggiunta di
un ulteriore officina per il solo confezionamento secondario
e B.IL.b.2.c) 2. Aggiunta di un sito per il controllo e rilascio
dei lotti: Special Product’s Line S.p.A., Strada Paduni, 240-
03012 Anagni (FR).

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

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

Un amministratore delegato
dott. Andrea Maini

T16ADD997 (A pagamento).

SANDOZ BV
Rappresentante per [’ltalia Sandoz S.p.A.
Sede legale: largo U. Boccioni, 1 - 21040 Origgio (VA) - 1
Sede legale: Veluwezoom 22 — 1327 AH Almere NL

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 e del Regolamento (CE)
1234/2008 e successive modifiche

Titolare: Sandoz B.V.

Medicinale: LANSOPRAZOLO SANDOZ BV 15 mg, 30
mg capsule rigide gastroresistenti.

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale: 042480

Procedura Europea: n. DK/H/1910/001-002/IB/013

Codice Pratica: C1B/2015/3622

Modifica di tipo IB B.III.1.a)1: Presentazione di un nuovo
Certificato di Conformita alla Ph. Eur. (RO-CEP 2015-123-
Rev 00) per un principio attivo di un produttore gia appro-
vato (Chemo Ibérica, S.A.)

I lotti gia prodotti alla data della pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale possono essere mantenuti in commercio fino
alla data di scadenza indicata in etichetta. Decorrenza delle
modifiche: dal giorno successivo alla data di pubblicazione
in gazzetta Ufficiale.

— 38 — |[heuigd




18-2-2016

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Foglio delle inserzioni - n. 21

Comunicazione notifica regolare UVA

Medicinale: LANSOPRAZOLO SANDOZ BV 15mg,
30mg capsule rigide gastroresistenti

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale: 042480
Codice Pratica: C1B/2015/2379
Procedura Europea n.: DK/H/1910/001-002/1B/012

Modifica: Tipo IA C.I.z - Modifica dell’RCP e del Foglio
illustrativo, su richiesta dell’Ufficio di Farmacovigilanza a
seguito delle raccomandazioni del PRAC. E’ autorizzata,
pertanto, la modifica dell’RCP (paragrafi 4.4 ¢ 4.8) e relative
sezioni del foglio illustrativo a seguito delle raccomanda-
zioni del PRAC relativamente alle confezioni sopra elencate
e la responsabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare dell’
AIC. L’RCP, il Foglio Illustrativo e le etichette, corretti ed
approvati, sono allegati alla presente Notifica.

I1 Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al RCP; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima
data al FI e all’ ET. Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata
in vigore della presente Comunicazione di notifica regolare
che i lotti prodotti nel periodo di cui al precedente paragrafo
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta.

I farmacisti sono tenuti a consegnare il FI aggiornato agli
utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di pub-
blicazione nella GURI della presente determinazione. II Tito-
lare AIC rende accessibile al farmacista il FI aggiornato entro
il medesimo termine.

Un procuratore
dott.ssa Susy Ferraris

T16ADD998 (A pagamento).

SANDOZ GMBH
Rappresentante per ['Italia: Sandoz S.p.A.
Sede: largo U. Boccioni, 1 - 21040 Origgio (VA)
Sede legale: Biochemiestrasse - 10 A 6250 Kundl

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 e del Regolamento (CE)
1234/2008 e successive modifiche

Titolare: Sandoz GmbH

Medicinale: LANSOPRAZOLO SANDOZ GMBH 15mg,
30 mg compresse orodispersibili

Confezioni: Tutte - Codice AIC Medicinale:043157
Procedura Europea: n. UK/H/3509/001-002/1B/012
Codice Pratica: C1B/2015/2864

Modifica di tipo IB C.1.2 a): Aggiornamento delle sezioni
4.4 ¢ 4.8 del RCP e delle sezioni 2 e 4 del FI per implemen-
tazione delle raccomandazioni del PRAC; per le quali il tito-
lare dell’ AIC non ¢ tenuto a presentare nuove informazioni
complementari.

I lotti gia prodotti alla data della pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale possono essere mantenuti in commercio fino
alla data di scadenza indicata in etichetta. Decorrenza delle
modifiche: dal giorno successivo alla data di pubblicazione
in gazzetta Ufficiale.

Un procuratore
dott.ssa Susy Ferraris

T16ADD999 (A pagamento).

BIOINDUSTRIA LABORATORIO ITALIANO
MEDICINALI S.P.A.
Sede: via De Ambrosiis 2 - Novi Ligure (AL)
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 01679130060

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di specialita medicinali per uso umano.
Modifica apportata ai sensi del D.Lgs. 274/2007 e
Regolamento n.1234/2008 e s.m.i.

Titolare AIC: Bioindustria Laboratorio Italiano Medicinali
S.p.A.

Tipo di modifica: Modifica stampati

Codice Pratica N° N1B/2015/4714

Medicinale: BACLOFENE BIOINDUSTRIA L.I.M.
Codice farmaco: 041650019; 041650021; 041650033.
Codice Pratica N° N1B/2015/4712

Medicinale: GABESATO MESILATO BIOINDUSTRIA
L.IM.

Codice farmaco: 041445014

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.I1.z

Modifica apportata: Foglio illustrativo aggiornato in
seguito ai risultati del Readability User Test ed adeguamento
dell’RCP al QRD template.

E’ autorizzata, pertanto, la modifica degli stampati richie-
sta (paragrafo 4.8 dell’RCP e Foglio Illustrativo) relativa-
mente alle confezioni sopra elencate e la responsabilita si
ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

11 titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all’Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta.

L’efficacia dell’atto decorre dal giorno successivo a quello
della sua pubblicazione.

11 legale rappresentante
dott. Fabrizio Caraccia

T16ADD1000 (A pagamento).
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INSTITUTO GRIFOLS S.A.
Sede: Poligono Levante ¢/Can Guasch, 2, 08150 Parets
del Valles - Barcellona (Spagna)

Modifica secondaria di un’autorizzazione all immissione in
commercio di una specialita medicinale per uso umano.
Modifica apportata ai sensi del Decreto Legislativo
29 Dicembre 2007, n. 274

Titolare e/o Produttore: Instituto Grifols S.A. Sede legale:
C.S.

Specialita medicinale: PLASBUMIN

N. AIC: (028989046)- (028989059)-
(028989109)

Modifica apportata ai sensi del Regolamento 1234/2008/CE:

Variazione Tipo IB, n. C.I.z: Sottomissione dei risultati della
valutazione condotta su gruppi target di pazienti allo scopo di
conformarsi con ’articolo 59(3) della Direttiva 2001/83/EC
e qualsiasi modifica al Foglio illustrativo - Altra variazione.

Modifica dei paragrafi 1, 2, 3, 4.1, 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8,
4.9, 5.1, 5.3, 6.3 ¢ 6.5 del RCP ¢ i corrispondenti paragrafi
del Foglio Illustrativo.

(Codice Pratica: N1B/2015/5844)

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

La presente modifica si assume come approvata a far data
dal giorno successivo alla sua pubblicazione.

(028989097)-

Il procuratore
Alessandra D’ Amici

T16ADDI1001 (A pagamento).

HOSPIRA ITALIA S.R.L.
Sede: via Orazio, 20/22 — 80122 Napoli
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 02292260599

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di specialita medicinali per uso umano.
Modifiche apportate ai sensi del Regolamento (CE)
n. 1234/2008 e s.m.i.

Titolare: Hospira Italia S.r.1.

Specialita medicinali: CEFUROXIMA HOSPIRA 250 mg/
750mg e 1,5g, polvere per soluzione iniettabile/infusione in
tutte le confezioni e tutti i numeri di AIC: 042316; CIPROFLO-
XACINA HOSPIRA 2mg/ml, soluzione per infusione, in tutte
le confezioni e tutti i numeri di AIC: 037597; CISATRACURIO
HOSPIRA 2mg/ml, Smg/ml, soluzione iniettabile/infusione, in
tutte le confezioni e tutti i numeri di AIC: 039840; DOCETA-
XEL HOSPIRA 10mg/ml, soluzione per infusione endovenosa,
in tutte le confezioni e tutti i numeri di AIC: 039627;

EPIRUBICINA HOSPIRA 2mg/ml, soluzione iniettabile,
in tutte le confezioni e tutti i numeri di AIC: 037227; GEM-
CITABINA HOSPIRA ITALIA 38mg/ml, concentrato per
soluzione per infusione, in tutte le confezioni e tutti i numeri
di AIC: 040638; IMIPENEM/CILASTATINA HOSPIRA
500mg/500mg, polvere per soluzione per infusione, in tutte
le confezioni e tutti i numeri di AIC: 040173;
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IRINOTECAN HOSPIRA 20mg/ml, soluzione iniettabile,
in tutte le confezioni e tutti i numeri di AIC: 037037; LEVO-
FLOXACINA HOSPIRA 5mg/ml, soluzione per infusione,
in tutte le confezioni e tutti i numeri di AIC: 039619; MERO-
PENEM HOSPIRA 5mg/ml e 1g, polvere per soluzione iniet-
tabile o per infusione, in tutte le confezioni e tutti i numeri di
AIC: 039971; NIPENT 10mg, polvere per soluzione inietta-
bile, nella confezione € numero di AIC: 028645012;

OCTREOTIDE HOSPIRA 0,05mg/1ml, 0,1mg/ml, 0,5mg/
ml e 0,2mg/ml, soluzione iniettabile, in tutte le confezioni e
numeri di AIC: 038113; OXALIPLATINO HOSPIRA ITA-
LIA 5mg/ml, concentrato per soluzione per infusione, in
tutte le confezioni e tutti 1 numeri di AIC: 038094; PAMI-
DRONATO DISODICO HOSPIRA 3mg/ml, 6mg/ml, 9mg/
ml, concentrato per soluzione per infusione, in tutte le con-
fezioni e tutti 1 numeri di AIC: 035581; PIPERACILLINA/
TAZOBACTAM HOSPIRA 2g/0,25¢g e 4g/0,50g, polvere per
soluzione iniettabile o per infusione, in tutte le confezioni e
in tutti 1 numeri di AIC: 039057; ROPIVACAINA HOSPIRA
2mg/ml, 7,5 mg/ml e 10mg/ml soluzione iniettabile, in tutte
le confezioni e tutti i numeri di AIC: 040179.

Codice pratica C1A/2015/4524. Modifica UK/H/XXXX/
1A/432/G. Tipo TAin Grouping C.1.8.a) Modifica del nome
della persona qualificata in EEA responsabile della farmaco-
vigilanza (QPPV) e conseguente aggiornamento del Pharma-
covigilance System Master File (PSMF). Data di implemen-
tazione: 01/12/2015.

CEFAZOLINA HOSPIRA 1g, polvere per soluzione
iniettabile/infusione in tutte le confezioni e tutti i numeri di
AIC: 042546, CEFEPIMA HOSPIRA 1g e 2g, polvere per
soluzione iniettabile/infusione in tutte le confezioni e tutti i
numeri di AIC: 042477; CEFTRIAXONE HOSPIRA 0,50g,
1g e 2g, polvere per soluzione iniettabile, in tutte le confe-
zioni e tutti 1 numeri di AIC: 042321;

LINEZOLID HOSPIRA 2mg/ml, soluzione per infusione,
in tutte le confezioni e tutti i numeri di AIC: 043124; NAT-
LINEZ 2mg/ml, soluzione per infusione, in tutte le confe-
zioni e tutti i numeri di AIC:044041; PROPOFOL HOSPIRA
10mg/ml, emulsione iniettabile o per infusione, in tutte le
confezioni e tutti i numeri di AIC:042947; REMIFENTANIL
HOSPIRA 1mg/ml, 2mg/ml e 5mg/ml polvere per concen-
trato per soluzione iniettabile/ infusione, in tutte le confezioni
e tutti i numeri di AIC:040169; ROCURONIO BROMURO
HOSPIRA 10mg/ml, soluzione iniettabile o per infusione, in
tutte le confezioni e tutti i numeri di AIC: 042535.

Codice pratica C1A/2015/4492. Modifica PT/H/xxxx/
1A/042/G. Tipo IAin Grouping C.I1.8.a) Modifica del nome
della persona qualificata in EEA responsabile della farmaco-
vigilanza (QPPV) e conseguente aggiornamento del Pharma-
covigilance System Master File (PSMF). Data di implemen-
tazione: 01/12/2015.

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

Un procuratore
dott.ssa Cristina Pilla

T16ADD1002 (A pagamento).
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AESCULAPIUS FARMACEUTICI S.R.L.
Sede: via Cozzaglio 24 — Brescia
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00826170334/02845800172

Modifica secondaria di un’autorizzazione all immissione in
commercio di una specialita medicinale per uso umano.
Modifica apportata ai sensi del D.Lgs. n.219/2006 e
s.m.i. e del Regolamento 712/2012/CE e s.m.i.

Codice pratica: N1B/2015/5074

Specialita medicinale: SOLUCIS (AIC 025979). Confe-
zioni: tutte

Comunicazione notifica regolare AIFA/V&A/P/4114 del
20/01/2016.

Tipologia di variazione: Tipo IB C.I.z. Modifica apportata:
Foglio illustrativo aggiornato in seguito ai risultati del Rea-
dability User test; adeguamento RCP ed Etichette al QRD
template.

E’ autorizzata la modifica del Foglio Illustrativo e 1’ade-
guamento di RCP ed Etichette al QRD template relativa-
mente alla confezioni sopra elencate e la responsabilita si
ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in com-
mercio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data
di entrata in vigore della presente Comunicazione di noti-
fica regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto;
entro ¢ non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio
[lustrativo e all’Etichettatura. Sia i lotti gia prodotti alla data
di entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare che i lotti prodotti nel periodo di cui al precedente
paragrafo della presente, non recanti le modifiche autoriz-
zate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data
di scadenza del medicinale indicata in etichetta. Decorrenza
della modifica: dal giorno successivo alla data della sua pub-
blicazione in G.U.

11 legale rappresentante
dott. Enzo Moroni

T16ADD1003 (A pagamento).

BENEDETTI & CO. S.P.A.
Sede: via Bolognese 250 — 51100 Pistoia

Estratto Comunicazione di notifica regolare

Codice Pratica: C1B/2014/2609, Procedura europea

PT/H/0467/1B/003/G

Specialita medicinale: DIUVAL

Confezioni e numero di AIC: 041949 (tutte le confezioni)

Tipologia della variazione: C.I.1.a) Modifica di RCP e
foglio illustrativo per attuare il risultato di un procedimento
di rinvio dell’Unione (Art. 31, medicinali agenti RAS, GURI
n. 222 del 24/09/2014) + C.1.2.a) Modifiche di RCP e foglio
illustrativo in seguito ad una valutazione della stessa modi-
fica apportata al prodotto di riferimento.

E’ autorizzata la modifica stampati richiesta (paragrafi 4.1,
4.2,43,4.4,45,4.6,4.8,5.1 ¢ 5.2 di RCP e corrispondenti
paragrafi del Foglio Illustrativo) relativamente alle confe-
zioni sopra elencate e la responsabilita si ritiene affidata alla
Azienda titolare dell’ AIC.

11 Titolare dell’AIC deve apportare le modifiche autoriz-
zate, dalla data di pubblicazione in GURI della variazione
a RCP; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al
Foglio Illustrativo. Sia i lotti gia prodotti alla data di pub-
blicazione in GURI della variazione che i lotti prodotti nel
periodo di cui al precedente paragrafo, non recanti le modifi-
che autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino
alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta.
I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Illustrativo
aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni
dalla data della presente pubblicazione. 11 Titolare AIC rende
accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro
il medesimo termine.

La procuratrice
sig.ra Maria Letizia Ferruzza

T16ADD1004 (A pagamento).

BENEDETTI & CO. S.P.A.
Sede: via Bolognese, 250 - 51100 Pistoia

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di specialita medicinale per uso umano.
Modifica apportata ai sensi del decreto legislativo
29 dicembre 2007, n. 274

Titolare A.I.C.: Benedetti & Co. S.p.A.
Specialita medicinale: NORAQUIN

Confezioni e numeri A.I.C.: “20 mg + 12,5 mg compresse
rivestite con film”, 14 compresse divisibili, A.I.C. 039816018

Codice Pratica:N1A/2015/2887 - Variazione Tipo IA,
B.ILb.1.a: Aggiunta del sito di fabbricazione Ferlito Logi-
stics Srl per il confezionamento secondario

Codice Pratica: N1A/2015/2893 - Grouping di n. 5 varia-
zioni Tipo TA: B.III.2.a.1: Modifica delle specifiche dell’ API,
Quinapril, che non figurava nella Ph. Eur. al fine di renderlo
conforme alla Ph. Eur; B.II.d.2.a: Modifica minore nella pro-
cedura di test delle sostanze correlate del prodotto finito; n. 3
Variazioni B.III.1.a.2: per aggiornamento del CEP dell’API,
Idroclorotiazide, da parte del fabbricante approvato Auro-
bindo Pharma Ltd (CEP No. R1-CEP 2005-013-Rev 02).

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

La procuratrice
sig.ra Maria Letizia Ferruzza

T16ADDI1005 (A pagamento).
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S.F. GROUP S.R.L.
Sede legale: via Beniamino Segre n. 59 - 00134 Roma
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 07599831000

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di medicinale per uso umano. Modifica
apportata ai sensi del Regolamento (CE) n. 1234/2008
e s.m.i.

Titolare AIC: S.F. Group srl

Medicinale: SAIDOX - Tutte le confezioni AIC 038647

Codice Pratica: N1B/2015/5134 - Tipo di modifica: Modi-
fica stampati

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.I.z - Tipo
1B

Modifica apportata: Aggiornamento del foglio illustrativo
a seguito dei risultati del readability user test.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (Foglio
illustrativo) relativamente alle confezioni sopra elencate e la
responsabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC. 11
titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrare in vigore
della presente Comunicazione di notifica regolare al Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto; entro e non oltre i sei mesi
dalla medesima data al Foglio illustrativo e all’Etichettatura.

Siailotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della pre-
sente Comunicazione di notifica regolare che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo della presente,non
recanti le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. Decorrenza della modifica: dal giorno successivo
alla data della sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

11 legale rappresentante
dott. Francesco Saia

T16ADDI1006 (A pagamento).

FISIOPHARMA S.R.L.
Sede legale: Nucleo Industriale 84020 Palomonte (SA)
Codice Fiscale e/o Partita IVA: n. 02580140651

Estratto comunicazione notifica regolare V&A

Titolare: Fisiopharma S.r.l., Nucleo Industriale - 84020
Palomonte (SA).

Medicinale: BRAMICIL

Codice Farmaco: 035132036 - 035132048

Codice Pratica: N1B/2015/5310 - N. e tipologia varia-
zione: n. c.1.z - tipo IB

Modifica apportata: aggiornamento del foglio illustrativo
a seguito dei risultati del readability user test; aggiornamento
del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto per essere in
linea con il nuovo QRD template.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (del
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e del Foglio
[lustrativo) relativamente alle confezioni sopra elencate e la
responsabilita si ritiene affidata all’ Azienda titolare dell’ AIC.

Medicinale: CLORAMFENICOLO FISIOPHARMA
Codice Farmaco: 031414016

Codice Pratica: N1B/2015/5303 - N. e tipologia varia-
zione: n. ¢.1.z - tipo IB

Modifica apportata: aggiornamento del foglio illustrativo
a seguito dei risultati del readability user test; aggiornamento
del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e etichette
per essere in linea con il nuovo QRD template.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (del
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Illu-
strativo e delle Etichette) relativamente alle confezioni sopra
elencate e la responsabilita si ritiene affidata all’ Azienda tito-
lare dell’ AIC.

Il Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all” Etichettatura. Sia i lotti gia prodotti alla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare che i lotti prodotti nel periodo di cui al precedente
paragrafo della presente, non recanti le modifiche autoriz-
zate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data
di scadenza del medicinale indicata in etichetta.

Persona qualificata
dott. Luca Giossi

T16ADD1007 (A pagamento).

S.F. GROUP S.R.L.
Sede legale: via Beniamino Segre n. 59 - 00134 Roma
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 07599831000

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di medicinale per uso umano. Modifiche
apportate ai sensi del Regolamento (CE) n. 1234/2008
e S.m.i.

Titolare AIC: S.F. Group srl

Medicinale: NOFRATTIL 70 mg compresse rivestite con
film - AIC 038297014

Codice Pratica:N1B/2015/4994; N1B/2015/5028 - Tipo
modifica:Modifica stampati

Tipologia variazione oggetto di modifica: C.I.z - C.1.z -
Modifica apportata:

- Aggiornamento del foglio illustrativo in seguito al Rea-
dability Test.

- Modifica degli stampati in accordo alle raccomandazioni
del PRAC (Settembre 2015, EMA/PRAC/618059/2015), su
richiesta dell’ufficio di Farmacovigilanza.

E’ autorizzata, pertanto, la modifica degli stampati richie-
sta dei paragrafi 4.4 ¢ 4.8 del Riassunto delle Caratteristi-
che del prodotto e del Foglio illustrativo, relativamente
alle confezioni sopra elencate e la responsabilita si ritiene
affidata alla Azienda titolare dell’AIC. Il Titolare dell’Au-
torizzazione all’immissione in commercio deve apportare le
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modifiche autorizzate, dalla data di entrare in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare al Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto; entro e non oltre 1 sei mesi
dalla medesima data al Foglio illustrativo e all’Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della pre-
sente Comunicazione di notifica regolare che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo della presente,non
recanti le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale 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 in GURI della presente deter-
minazione. Il Titolare AIC rende accessibile al farmacista il
foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

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

Il legale rappresentante
dott. Francesco Saia

T16ADD1008 (A pagamento).

MDM S.P.A.
Sede legale: v.le Papiniano, 22/B - 20123 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA:
00421900283 - 12343040155

Estratto Comunicazione notifica regolare V&A/P/11144
del 3.2.2016

Tipo di modifica: Modifica stampati - Codice Pratica:
C1B/2015/3201

Specialita medicinale: DESTEZIL
Codice farmaco: 040394013, 040394025

Tipologia variazione oggetto della modifica: I'T/H/0248/01-
02/IB/09 - C.I.z) Other variation - Modifica apportata:
Aggiornamento RCP e FI in linea con le raccomandazioni
del PRAC.

E’ autorizzata, pertanto, la modifica degli stampati richiesta
(paragrafo 4.8 del Riassunto delle caratteristiche del prodotto
e paragrafo del Foglio illustrativo) relativamente alle confe-
zioni sopra elencate e la responsabilita si ritiene affidata alla
Azienda titolare dell’AIC. Il paragrafo del Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto e del foglio illustrativo, corretto
ed approvato, sono allegati alla presente Notifica. Il Titolare
dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio deve appor-
tare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore
della presente Comunicazione di notifica regolare al Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto; entro € non oltre i sei mesi
dalla medesima data al Foglio Illustrativo e all’Etichettatura.

Siailotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della pre-
sente Comunicazione di notifica regolare che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo della presente, non
recanti le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio
Ilustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di
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30 giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana della presente determinazione. Il
Titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio illustra-
tivo aggiornato entro il medesimo termine.

Il Titolare dell’AIC del farmaco generico ¢ esclusivo
responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta indu-
striale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti
disposizioni normative in materia brevettuale.

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ altresi respon-
sabile del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14
comma 2 del D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtu
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.

Amministratore delegato
dott. Antonio Maggi

T16ADD1009 (A pagamento).

PFIZER ITALIA S.R.L.
Sede legale: via Isonzo, 71 — 04100 Latina
Capitale sociale: E. 1.000.000.000,00
Codice Fiscale ¢/o Partita IVA: 06954380157/01781570591

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di medicinale per uso umano. Modifiche
apportate ai sensi del D.Lgs. 219/2006 e s.m.i.

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

Specialita medicinale: METHOTREXATE (Metotressato)

Confezioni e numeri AIC:

2,5mg compresse - 25 compresse AIC n. 019888015

2,5mg compresse - 100 compresse AIC n. 019888027

Titolare AIC: Pfizer Italia S.r.l. - Via Isonzo, 71 - 04100
Latina

Codice pratica: N1A/2015/2863
Modifica: Grouping di 2 variazioni tipo IA e [Ain

- N. 1 variazione tipo IAin B.III.1 - Submission of a new or
updated Eur. certificate of suitability or an active substance
a) European Pharmacopoeial Certificate of Suitability to the
relevant Ph. Eur. Monograph. 3. New certificate from a new
manufacturer (addition of the new production site of active
ingredient, Excella GmbH Nuernberger Strasse 12, 90537
Feucht, Germany);

- N. 1 Variazione tipo IA B.Lb.1 - Change in the speci-
fication parameters and/or limits of an active substance c)
Addition of a new specification parameter to the specifica-
tion with its corresponding test method.

Specialita medicinale: METHOTREXATE (Metotressato)

Confezioni e numeri AIC:

7,5mg/ml soluzione iniettabile - 4 siringhe preriempite da
Iml AIC n. 019888116
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10mg/1,33ml soluzione iniettabile - 4 siringhe preriempite
da 1,33ml AIC n. 019888128

15mg/2ml soluzione iniettabile - 4 siringhe preriempite da
2 ml AIC n. 019888130

20mg/2,66ml soluzione iniettabile - 4 siringhe preriempite
da 2,66 ml AIC n. 019888142

Titolare AIC: Pfizer Italia S.r.l. - Via Isonzo, 71 - 04100
Latina

Codice pratica: N1B/2015/5202

Modifica: Variazione Tipo IB B.III.1 - Presentazione di un
certificato di conformita alla farmacopea europea nuovo o
aggiornato per un principio attivo a) Certificato di confor-
mita alla monografia corrispondente della farmacopea euro-
pea 5. Nuovo certificato per un principio attivo non sterile
che debba essere utilizzato per un medicinale sterile, in cui
I’acqua ¢ usata nelle ultime fasi della sintesi e il materiale
non ¢ dichiarato privo di endotossina,

per il sito produttivo Excella GMBH, da R1-CEP 2000-
024-REV 04 a R1-CEP 2000-024-REV 05.

I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione in
Gazzetta

Ufficiale possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

Un procuratore
dott.ssa Donatina Cipriano

T16ADDI1011 (A pagamento).

PFIZER ITALIA S.R.L.
Sede legale: via Isonzo, 71 — 04100 Latina
Capitale sociale: E. 1.000.000.000,00
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 06954380157/01781570591

Estratto comunicazione di notifica regolare V&A

Specialita medicinale: SOLU MEDROL

Codice del farmaco: 023202017, 023202043, 023202056,
023202068, 023202070

Titolare AIC: Pfizer Italia S.r.l. - Via Isonzo, 71 - 04100
Latina

Codice pratica: N1B/2015/3924

Tipo di modifica: Modifica stampati

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.I.z

Modifica apportata: Foglio illustrativo aggiornato in
seguito ai risultati del Readability User Test (QRD template)
e adeguamento del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto e delle etichette al QRD template.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto, Foglio Illustrativo
ed Etichette) relativamente alle confezioni sopra elencate
e la responsabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare
dell’AIC.

Il Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica

regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all’Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta.

Un procuratore
dott.ssa Donatina Cipriano

T16ADDI1012 (A pagamento).

PFIZER ITALIA S.R.L.
Sede legale: via Isonzo, 71 — 04100 Latina
Capitale sociale: E. 1.000.000.000,00
Codice Fiscale ¢/o Partita IVA: 06954380157/01781570591

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di medicinale per uso umano. Modifiche
apportate ai sensi del D.Lgs. 219/2006 e s.m.i.

Ai sensi della Determinazione AIFA 25 agosto 2011
si informa dell’avvenuta approvazione delle seguenti

modifiche apportate in accordo al regolamento (CE)
1234/2008:

Specialita medicinale: DOSTINEX (cabergolina)

Confezioni e numeri AIC:

0,5mg compresse - 2 compresse AIC n. 028988018

0,5mg compresse - 4 compresse AIC n. 028988020

0,5mg compresse - 8 compresse AIC n. 028988032

Titolare AIC: Pfizer Italia S.r.l. - Via Isonzo, 71 - 04100
Latina

Codice pratica: N1B/2015/4292

Specialita medicinale: ACTUALENE (cabergolina)

Confezioni e numeri AIC:

0,5mg compresse - 2 compresse AIC n. 033359011

0,5mg compresse - 4 compresse AIC n. 033359023

0,5mg compresse - 8 compresse AIC n. 033359035

Titolare AIC: Pfizer Italia S.r.l. - Via Isonzo, 71 - 04100
Latina

Codice pratica: N1B/2015/4293

Modifica: Grouping Tipo IB A.4 - Modifiche del nome e/o
dell’indirizzo: del fabbricante o del fornitore di un principio
attivo, di una materia prima, di un reattivo o di una sostanza
intermedia utilizzata nella fabbricazione del principio attivo
(se specificati nel fascicolo del prodotto) per i quali non si
dispone di un certificato di conformita alla farmacopea euro-
pea; o del fabbricante di un nuovo eccipiente (se specificato
nel fascicolo tecnico).

Da: Antibioticos S.p.A A: Olon S.p.A

Da: Poli Industria Chimica S.p.A, via Volturno 48,
Rozzano(MI) A: Euticals S.p.A, via Volturno 41/43, Rozzano
(MI).
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I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione in Gazzetta

Ufficiale possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

Un procuratore
dott.ssa Donatina Cipriano

T16ADD1013 (A pagamento).

DOC GENERICI S.R.L.
Sede legale: via Turati 40 - 20121 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 11845960159

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di specialita medicinali per uso umano.
Modifiche apportate ai sensi del Regolamento (CE)
n.1234/2008.

TITOLARE AIC: DOC Generici Srl - Via Turati 40 -
20121 Milano

Medicinale CANDESARTAN DOC Generici - Confezioni:
tutte - Codice AIC: 041341 - Procedura Europea numero:
IT/H/0368/001-004/IA/011 - Codice Pratica: C1A/2015/4162

Modifica: 1A B.Il.e.5.b Modifica nella dimensione della
confezione del prodotto finito. Soppressione delle confezioni
da 14, 30, 56, 70, 90 e 98 compresse per i dosaggi da 4 mg,
8 mg, 16 mg e 32 mg.

Medicinale ELETRIPTAN DOC Generici - Confezioni:
tutte - Codice AIC: 043436 - Procedura Europea numero:
FR/H/0572/T1A/001/G - Codice Pratica: C1A/2015/3270

Modifica: Grouping variation:

- IAIN B.IL.b.1.a Aggiunta di un sito di confezionamento
secondario del prodotto finito: S.C.F. S.n.c. di Giovenzana
Roberto e Pelizzola Mirko Claudio, Italia.

- 2 x IAIN C.1.8.a Modifica della sintesi del sistema di
farmacovigilanza di Biogaran e introduzione della sintesi del
sistema di farmacovigilanza di DOC Generici (MFL2150).

Medicinale IMATINIB DOC - Confezioni: tutte - Codice
AIC: 044088 - Procedura Europea numero: NL/H/3420/001/
IB/001 - Codice Pratica: C1B/2015/2470

Modifica: IB B.I1.f.1.b.1 Estensione del periodo di vali-
dita del prodotto finito cosi come confezionato per la vendita
(sulla base di dati in tempo reale) Da: 24 mesi A: 36 mesi

Medicinale PAROXETINA DOC Generici - Confezioni:
tutte - Codice AIC: 036874 - Procedura Europea numero:
UK/H/0609/1B/082/G - Codice Pratica: C1B/2015/3573

Modifica: Grouping variation:

- TAIN B.ILb.1.a; TIAIN B.ILb.1.b; IB B.ILb.1.e; TAIN
B.IL.b.2.c.2 Aggiunta di un sito di fabbricazione del prodotto
finito responsabile della produzione, del confezionamento
primario e secondario, del controllo e del rilascio dei lotti:
Lachifarma S.rl. Laboratorio Chimico Salentino, S.S. 16
Zona industriale, 73010 Zollino (LE)

- [A B.I1.b.4.a Modifica della dimensione del lotto del pro-
dotto finito. Aggiunta di un batch size di 367,5 kg (1.597.800
compresse) per il solo sito Lachifarma S.r.1.

Medicinale PREGABALIN DOC Generici - Confezioni:
tutte - Codice AIC: 043674 - Procedura Europea numero:
IT/H/0481/001-007/1A/001 - Codice Pratica: C1A/2015/4278

Modifica: IA A.5.b Modifica dell’indirizzo del fabbricante
del prodotto finito Zentiva Saglik Urunleri Sanayi ve Ticaret
Anonim Sirketi, responsabile di tutte le fasi escluso il rilascio
dei lotti. Da: PK 83-93 Kucukkaristiran - 39780 Luleburgaz,
Kirklareli - Turkey A: Kucukkaristiran Mahallesi - Merkez
Sokak No: 223/A - 39780 Buyukkaristiran - Luleburgaz,
Kirklareli - Turkey.

Medicinale TOPIRAMATO DOC Generici 25 mg - Con-
fezioni e Codici AIC: 038340016, 038340028 - Procedura
Europea numero: NL/H/1231/001/IA/021 - Codice Pratica:
C1A/2015/3251

Modifica: TA B.Il.b.4.a Modifica della dimensione
del lotto del prodotto finito. Aggiunta di un batch size da
60 kg.

I lotti gia 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

T16ADDI1014 (A pagamento).

PFIZER ITALIA S.R.L.
Sede legale: via Isonzo, 71 — 04100 Latina
Capitale sociale: E. 1.000.000.000,00
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 06954380157/01781570591

Estratto comunicazione di notifica regolare V&A

Specialita medicinale: FARMORUBICINA

Codice del farmaco: 025197031, 025197043, 025197068,
025197070, 025197082

Titolare AIC: Pfizer Limited - Ramsgate Road - Sandwich
- Kent CT13 9NJ (Gran Bretagna)

Codice pratica: N1B/2015/3422

Tipo di modifica: Modifica stampati

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.I1.z

Numero ¢ data della Comunicazione: AIFA/V&A/P/11146
del 3 febbraio 2016

Modifica apportata: Modifica PIL a seguito di readability
test. Adeguamento di RCP ed etichette al QRD.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta del Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto, Foglio Illustrativo
ed Etichette relativamente alle confezioni sopra elencate

¢ la responsabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare
dell’AIC.

11 Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all’Etichettatura.
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Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della pre-
sente Comunicazione di notifica regolare che i lotti prodotti nel
periodo di cui al precedente paragrafo della presente, non recanti
le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commer-
cio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta.

Un procuratore
dott.ssa Donatina Cipriano

T16ADDI1015 (A pagamento).

C&G FARMACEUTICI S.R.L.
Sede legale: via Ferrante Imparato, 190 - 80146 Napoli
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 07903331002

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione in
commercio di medicinale per uso umano. Modifica appor-
tata ai sensi del Regolamento (CE) n. 1234/2008 e s.m.i.

Titolare: C&G Farmaceutici srl
Medicinale: DANIFOS - Tutte le confezioni AIC 041355

Codice Pratica NIB/2015/5299 - Tipo di modifica: Modi-
fica stampati

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.1.z - tipo IB

Modifica apportata: Aggiornamento del foglio illustrativo
a seguito dei risultati del readability user test, ed adegua-
mento al nuovo QRD template.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (Foglio
illustrativo) relativamente alle confezioni sopra elencate e la
responsabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC. 11
titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrare in vigore
della presente Comunicazione di notifica regolare al Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto; entro e non oltre i sei mesi
dalla medesima data al Foglio illustrativo e all’Etichettatura.

Siailotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della pre-
sente Comunicazione di notifica regolare che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo della presente,non
recanti le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. Decorrenza della modifica: dal giorno successivo
alla data della sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale.

Il legale rappresentante
dott. Pasquale Antonio Circelli

T16ADDI1017 (A pagamento).

ZENTIVA ITALIA S.R.L.
Sede legale: viale L. Bodio n. 37/b - Milano

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione in
commercio di medicinali per uso umano. Modifiche appor-
tate ai sensi del Regolamento (CE) n. 1234/2008 e s.m.

Titolare: Zentiva Italia S.r.l.

Medicinale: DONEPEZIL ZENTIVA 5 mg e 10 mg com-
presse rivestite con film
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Confezioni e n. di AIC: tutte le confezioni autorizzate -
AIC 040159

Codice Pratica n. C1B/2013/2898 - procedura n.
DE/H/2788/IB/009/G - raggruppamento di variazioni al fine
di modificare I’ASMF di cui:

- Tipo IB n. B.l.a.2.z : Modifica del procedimento di fab-
bricazione del principio attivo - altra variazione;

- Tipo IB n. B.L.c.2.z: Modifica dei parametri di specifica
e/o dei limiti del confezionamento primario del principio
attivo - altra variazione (aggiunta test microbiologico).

Codice Pratica n. CI1B/2013/3566 - procedura n.
DE/H/2788/001-002/IB/010 - variazione Tipo IB n. B.1.d.12):
Modifica del periodo di ripetizione della prova/ periodo di
stoccaggio o delle condizioni di stoccaggio del principio
attivo quando non vi ¢ un certificato di conformita alla far-
macopea europea.

Codice Pratica n. ClA/2014/573 - procedura n.
DE/H/2788/001-002/IA/011 - variazione Tipo IA n. A.7:
Soppressione dell’officina Sanofi-Synthelabo (India) Limi-
ted autorizzata ad eseguire produzione, confezionamento pri-
mario e secondario del prodotto finito.

I lotti gia prodotti alla data della pubblicazione in G.U.
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta.

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

Un procuratore speciale
dott.ssa Daniela Lecchi

T16ADD1019 (A pagamento).

PENSA PHARMA S.P.A.
Sede legale: via Ippolito Rosellini, 12 - 20124 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 02652831203

Riduzione del prezzo al pubblico di specialita medicinale
per uso umano

Medicinale: ESOMEPRAZOLO PENSA

Confezioni: AIC 041642024 - “20 mg compresse gastrore-
sistenti” 14 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL- classe A,
nota 1-48 prezzo al pubblico Euro 7,26;

AIC 041642137 - “40 mg compresse gastroresistenti” 14
compresse in blister OPA/AL/PVC/AL- classe A, nota 1-48
prezzo al pubblico Euro 9,42;

Tali prezzi, che non comprendono le riduzioni temporanee
di cui alle Determinazioni AIFA del 03/07/2006 e 27/09/2006,
entreranno in vigore, ai fini della rimborsabilita da parte del
S.S.N., il giorno della pubblicazione in Gazzetta Ufficiale del
presente annuncio.

1l procuratore
dott.ssa Anita Falezza

T16ADD1020 (A pagamento).
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BRUSCHETTINI S.R.L.
Sede legale: via Isonzo n. 6 — 16147 Genova
Codice Fiscale e/o Partita [IVA: 00265870105

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di specialita medicinali per uso umano.
Modifiche apportate ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 e s.m e del D.Lgs. 29 dicembre 2007, n. 274

Medicinale: BRUNICROM 2% collirio ,
Codice farmaco: 034927018

Codice pratica N1B/2015/6382

Tipologia di variazione: Grouping di 3 variazioni costitu-
ito da:

Tipo IB n. B.I.b.3.a): Modifica nel procedimento di fab-
bricazione del prodotto finito. Modifica minore nel procedi-
mento di fabbricazione

Tipo IB n. B.Il.e.4.c): Modifica della forma o delle dimen-
sioni del contenitore o della chiusura (confezionamento prima-
rio). Medicinali sterili Tipo IA n. B.Il.e.6.b): Modifica di un
elemento del materiale di confezionamento (primario) che non
¢ in contatto con la formulazione del prodotto finito. Modifica
che non incide sulle informazioni relative al prodotto.

Medicinale: TUDCABIL. Codice farmaco: 026707036.

Codice pratica N1B/2015/6381

Variazione Tipo IB n. B.l.a.2.e): Modifiche nel procedi-
mento di fabbricazione del principio attivo. Modifica minore
della parte riservata di un Master File sul principio attivo da:
ASMF Ed. April 2006 a: ASMF Ed. December 2015.

Decorrenza della modifiche Tipo IB: dal giorno successivo
alla data della loro pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

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

Estratto comunicazione notifica regolare V&A

Tipo di modifica: Modifica stampati

Codicepratican. C1B/2015/1358 -MRPn. DK/H/2297/001/
IB/001/G

Medicinale: BRUSONEX - Codice farmaco: 042763019,
042763021

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.I.1.b),
Cl3.2)

Numero e data della comunicazione: AIFA/V&A/P/13793
del 10/02/2016

Modifica apportata: adeguamento degli stampati in accordo
alla procedura di Referral art. 30 (EMEA/H/A-30/1374) e
alla procedura art. 46 (UK/W/0064/pdWS/003). Adegua-
mento al QRD template delle etichette.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta del
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e corrispondenti
paragrafi del Foglio Illustrativo e delle etichette relativa-
mente alle confezioni sopra elencate e la responsabilita si
ritiene affidata alla azienda titolare dell’ AIC.

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata
in vigore della presente Comunicazione di notifica regolare
al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro € non
oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustrativo e
all’etichettatura.

soluzione -
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Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a conse-
gnare il Foglio Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere
dal termine di 30 giorni dalla data di pubblicazione nella G.U
della presente determinazione. Il titolare AIC rende acces-
sibile al farmacista il Foglio Illustrativo aggiornato entro il
medesimo termine.

Un procuratore
dott. Maurizio De Clementi

T16ADDI1021 (A pagamento).

FARMIGEA S.P.A.
Sede legale: via G.B. Oliva, 6/8 - 56121 Pisa - Italia
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 13089440153

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

Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE)
n. 1234/2008 e s.m.

Codice Pratica n. N1B/2015/4828

Medicinale: KETOFTIL

Codice Farmaco: 016453013 “0.5 mg/ml collirio, solu-
zione” - flacone da 10 ml

016453025 “0.5 mg/ml collirio, soluzione” - 25 conteni-
tori monodose da 0,5 ml

016453037 “0.5 mg/g gel oftalmico” - tubo da 10 g
Tipologia variazione oggetto della modifica: C.1.z

Modifica apportata: Aggiornamento del foglio illustrativo
in seguito ai risultati del Readability User test, adeguamento
del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e delle eti-
chette al QRD Template; adeguamento degli stampati ai ter-
mini standard della Farmacopea Europea.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto, Foglio Illustrativo,
Etichette) relativamente alle confezioni sopra elencate e
la responsabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare
dell’AIC.

11 Titolare dell’autorizzazione all’Immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all’etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta.

g
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E’ approvata, altresi, secondo la lista dei termini standard
della Farmacopea Europea, la denominazione delle confe-
zioni da riportare sugli stampati cosi

come indicata nell’oggetto.

Il procuratore
Vittoria Iris Saylon

T16ADD1022 (A pagamento).

FARMIGEA S.P.A.
Sede legale: via G.B. Oliva, 6/8 - 56121 Italia
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 13089440153

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

Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE)
n. 1234/2008 e s.m.

Codice Pratica n. N1B/2015/4851
Medicinale: SOLPRENE

Codice Farmaco: 016026015 “5.5 mg/ml + 3.5 mg/ml col-
lirio, soluzione”

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.1.z

Modifica apportata: Aggiornamento del foglio illustrativo
in seguito al Readability Test ed adeguamento del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto e delle etichette al QRD
Template.

E’ autorizzata, pertanto, la modifica richiesta del Foglio
[lustrativo (Readability Test) e del Riassunto delle Caratte-
ristiche del Prodotto e delle Etichette (QRD Template) relati-
vamente alle confezioni sopra elencate e la responsabilita si
ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

I1 Titolare dell’autorizzazione all’Immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all’Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta.

E’ approvata, altresi, secondo la lista dei termini standard
della Farmacopea Europea, la denominazione delle confe-
zioni da riportare sugli stampati cosi

come indicata nell’oggetto.

11 procuratore
Vittoria Iris Saylon

T16ADD1023 (A pagamento).

PENSA PHARMA S.P.A.
Sede legale: via Ippolito Rosellini, 12 - 20124 Milano
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 02652831203

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

Modifiche apportate ai sensi del Decreto Legislativo
29 dicembre 2007, n. 274 e del Regolamento (CE)
n. 1234/2008 e s.m.

Medicinale: ATORVASTATINA PENSA

Numeri A.I.C. e confezioni: 040090 - tutte le confezioni
autorizzate

Titolare A.I.C.: Pensa Pharma S.p.A.
Codice Pratica n.: C1A/2016/519
N. di procedura: PT/H/0354/001-004/1A/014

“Single variation” di tipo IAIN n. B.IIL.1 a)l: presenta-
zione di un certificato di conformita alla monografia corri-
spondente della farmacopea europea nuovo per un principio
attivo (atorvastatina calcio) - nuovo certificato presentato da
un fabbricante gia approvato (Ranbaxy Laboratoires Ltd):
“R0O CEP 2013-094-rev01”.

I lotti gia prodotti alla data della pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale possono essere mantenuti in commercio fino
alla data di scadenza indicata in etichetta.

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

Modifica apportata ai sensi del Decreto Legislativo
29 dicembre 2007, n. 274.

Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE)
n.1234/2008 e s.m.

Estratto Comunicazione notifica regolare V&A/P/13803
del 10 febbraio 2016

Tipo di modifica: Modifica stampati

Codice Pratica n.: N1B/2015/5304

Medicinale: AZITROMICINA PENSA

Codice farmaco: 039509017

Titolare A.I.C.: Pensa Pharma S.p.A.

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.1.z, IB

Modifica apportata: Aggiornamento del foglio illustrativo
a seguito dei risultati del readability user test

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (del Foglio
[llustrativo) relativamente alle confezioni sopra elencate e la
responsabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

11 Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all’Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore dalla
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta.
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Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di specialita medicinale per uso umano.

Modifica apportata ai sensi del Decreto Legislativo
29 dicembre 2007, n. 274.

Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE)
n.1234/2008 e s.m.

Medicinale: ACIDO IBANDRONICO PENSA

Numeri A.I.C. e confezioni: 040833 - tutte le confezioni
autorizzate

Titolare A.I.C.: Pensa Pharma S.p.A.
Codice Pratica n.: C1A/2015/4551
N. di procedura: NO/H/0162/001/IA/005

“Single variation” di tipo IAIN n. C.I z): una o piu modi-
fiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto e del
foglio illustrativo, destinate ad attuare il risultato di una rac-
comandazione del PRAC (EMA/PRAC/590265/2015), rela-
tiva alla osteonecrosi del canale uditivo esterno: implemen-
tazione di un testo concordato dall’autorita competente che
non richiede ulteriore valutazione minore.

In applicazione della determina AIFA del 25 agosto 2011,
relativa all’attuazione del comma 1-bis, articolo 35, del
decreto legislativo 24 aprile 2006, n.219, ¢ autorizzata la
modifica richiesta con impatto sugli stampati (paragrafi 4.4
e 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e cor-
rispondente paragrafo del Foglio Illustrativo) relativamente
alle confezioni sopra elencate e la responsabilita si ritiene
affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

Il Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in com-
mercio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data
di pubblicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana della variazione, al Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al
Foglio Illustrativo e all’ Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione in Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della variazione che
i lotti prodotti entro sei mesi dalla stessa data di pubblica-
zione in Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana della
variazione, non recanti le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza
del medicinale 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 pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presente variazione. Il Titolare AIC rende accessibile al far-
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo
termine.

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.

11 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.
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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.

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

Modifica apportata ai sensi del Decreto Legislativo
29 dicembre 2007, n. 274.

Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE)
n.1234/2008 e s.m.

Medicinale: ESOMEPRAZOLO PENSA

Numeri A.I.C. e confezioni: 041642 - tutte le confezioni
autorizzate

Titolare A.I.C.: Pensa Pharma S.p.A.
Codice Pratica n.: C1A/2015/3898
N. di procedura: 1T/H/348/01-02/IA/007

“Single variation” di tipo IAIN n. C.I z): modifiche (sicu-
rezza/efficacia) a medicinali ad uso umano - altra modifica:
modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto e
del foglio illustrativo, destinate ad attuare il risultato delle
raccomandazioni del PRAC (EMA/PRAC/450903/2015,
EPITT No 18119) relative al lupus eritematoso cutaneo suba-
cuto (LECS).

In applicazione della determina AIFA del 25 agosto 2011,
relativa all’attuazione del comma 1-bis, articolo 35, del
decreto legislativo 24 aprile 2006, n.219, ¢ autorizzata la
modifica richiesta con impatto sugli stampati (paragrafi 4.4
e 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e corri-
spondenti paragrafi del Foglio Illustrativo) relativamente alle
confezioni sopra elencate e la responsabilita si ritiene affidata
alla Azienda titolare dell’ AIC.

Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in com-
mercio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data
di pubblicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana della variazione, al Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al
Foglio Illustrativo e all’ Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione in Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della variazione che
i lotti prodotti entro sei mesi dalla stessa data di pubblica-
zione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
variazione, non recanti le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza
del medicinale 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 pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presente variazione. Il Titolare AIC rende accessibile al far-
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo
termine.

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.
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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.

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

Il procuratore
dott.ssa Anita Falezza

T16ADD1024 (A pagamento).

FARMIGEA S.P.A.
Sede legale: via G.B. Oliva, 6/8 - 56121 Italia
Codice Fiscale e/o Partita [IVA: 13089440153

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

Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE)
n. 1234/2008 e s.m.

Codice Pratica n. N1B/2015/4848

Medicinale: MIOVISIN

Codice Farmaco: 028930016

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.I.z

Modifica apportata: Aggiornamento del foglio illustrativo
in seguito al Readability Test ed adeguamento del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto e delle etichette al QRD
Template.

E’ autorizzata, pertanto, la modifica richiesta del Foglio
[lustrativo (Readability Test) e del Riassunto delle Caratte-
ristiche del Prodotto e delle Etichette (QRD Template) relati-
vamente alle confezioni sopra elencate ¢ la responsabilita si
ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

I1 Titolare dell’autorizzazione all’Immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all’Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta.

Il procuratore
Vittoria Iris Saylon

T16ADD1025 (A pagamento).

CRINOS S.P.A.
Sede legale: via Pavia 6 - 20136 Milano - I
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 03481280968

Riduzione del prezzo al pubblico di specialita medicinale

Specialita Medicinale: ARILIAR

AIC n.040200038-"20 mg capsule rigide gastroresistenti”,
14 cps blister Pa-Al/Pvc/Al - Classe A(1-48) - Prezzo Euro
7,26; AIC n.040200091-"40 mg capsule rigide gastroresi-
stenti”, 14 cps blister Pa-Al/Pvc/Al - Classe A(1-48) - Prezzo
Euro 9,42.

I suddetti prezzi, (non comprensivi delle riduzioni tempo-
ranee ai sensi delle Det. AIFA del 03/07/2006 e 27/09/2006),
entreranno in vigore, ai fini della rimborsabilita da parte del
S.S.N,, il giorno stesso della pubblicazione sulla Gazzetta
Ufficiale del presente annuncio.

Il procuratore
dott. Osvaldo Ponchiroli

T16ADD1027 (A pagamento).

OFTAGEN SURGICAL S.R.L.
Sede legale: via G.B. Oliva, 8 - 56121 Pisa - Italia
Codice Fiscale e/o Partita IVA: 07346721009

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

Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE)
n. 1234/2008 e s.m.

Codice Pratica n. N1B/2015/4830
Medicinale: TROPIMIL

Codice Farmaco: 016453033 “5 mg/ml collirio, soluzione”
- flacone da 5 ml

016453045 “5 mg/ml collirio, soluzione” - 5 contenitori
monodose da 0,5 ml

016453058 “5 mg/ml collirio, soluzione” - 25 contenitori
monodose da 0,5 ml

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.1.z

Modifica apportata: Aggiornamento del foglio illustrativo
in seguito ai risultati del Readability User test, adeguamento
del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e delle eti-
chette al QRD Template; adeguamento degli stampati ai ter-
mini standard della Farmacopea Europea.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto, Foglio Illustrativo,
Etichette) relativamente alle confezioni sopra elencate e la
responsabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare dell’ AIC.

Il Titolare dell’autorizzazione all’Immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all’etichettatura.

g
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Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta.

E’ approvata, altresi, secondo la lista dei termini standard
della Farmacopea Europea, la denominazione delle confe-
zioni da riportare sugli stampati cosi

come indicata nell’oggetto.

Il procuratore
Vittoria Iris Saylon

T16ADD1028 (A pagamento).

L.E.B. STRODER S.R.L.

Comunicazione di rettifica relativa
alla specialita medicinale DRAMION

Nell’annuncio T16ADD944 pubblicato sulla GURI parte
I n. 19 del 13/02/2016 relativo al medicinale Dramion 60
mg, dov’¢ scritto Titolare AIC: LesLaboratoires Servier
(Francia) leggasi Titolare AIC: I.LF.B. Stroder S.r.l.

Un procuratore
dott.ssa Viviana Ruggieri

T16ADD1030 (A pagamento).

FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.
Sede legale: via Ponte della Fabbrica 3/A —
35031 Abano Terme (PD)

Codice Fiscale e/o Partita IVA: 00204260285

Modifiche secondarie di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di specialita medicinali per uso umano.
Modifiche apportate ai sensi del Regolamento (CE)
n. 1234/2008 e s.m.i.

Specialita Medicinale: ACICLIN (AIC 028614)
Codice Pratica: N1B/2015/5545

Modifica apportata: Grouping Tipo IB n. C.I1.7.a) - sop-
pressione della forma farmaceutica “250 mg polvere per
soluzione per infusione” AIC 028614117 + Tipo IB n.
C.I.7.b) - soppressione del dosaggio “200 mg compresse”
AIC 028614042

I lotti gia prodotti alla data di implementazione sono man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta. Decorrenza della modifica: dal giorno successivo
alla data della sua pubblicazione nella G.U.

Specialita Medicinale SENELOC 5 mg compresse rive-
stite con film - AIC n. 040763017, 10 mg compresse rivestite
con film - AIC n. 040763029

Codice Pratica: N1A/2015/2894

Tipologia variazione: IAin C.I.z) - Tipo di modifica:
Modifica stampati

Modifica apportata: Aggiornamento di RCP e relative
sezioni del Foglio Illustrativo a seguito della richiesta AIFA
(Ufficio di Farmacovigilanza) del 17.11.2015, al fine di
implementare le raccomandazioni del PRAC sul segnale
“donepezil e rabdomiolisi”.

In applicazione della determina AIFA del 25-08-11, rela-
tiva all’attuazione del comma 1-bis, art. 35, del D.Lgs.
24-04-06, n. 219, ¢ autorizzata la modifica richiesta con
impatto sugli stampati (paragrafo 4.8 del RCP e corrispon-
denti paragrafi del FI) relativamente alle confezioni sopra
elencate e la responsabilita si ritiene affidata alla Azienda
titolare dell’ AIC.

Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in com-
mercio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data
di pubblicazione in G.U. della variazione, al Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla
medesima data al Foglio Illustrativo.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione in G.U.
della variazione che i lotti prodotti entro sei mesi dalla stessa
data di pubblicazione in G.U., non recanti le modifiche auto-
rizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data
di scadenza del medicinale 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 G.U. della presente varia-
zione. Il Titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio
illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

L’amministratore delegato
dott. Giorgio Foresti

T16ADDI1031 (A pagamento).

CLINIGEN HEALTHCARE LTD
Sede: Pitcairn House, First Avenue, Burton-on-Trent,
Staffordshire DE142WW, GB

Estratto di comunicazione di notifica regolare V&A

Tipo modifica: modifica chimica con impatto sugli stam-
pati.

Protocollo n.: 29901.

Codice pratica n. N1B/2014/870.

Medicinale: FOSCAVIR.

Codice A.I.C. farmaco: 028192019.

Tipologia variazione oggetto della modifica: Grouping
tipo IB: B.IL.f.1.b.2, B.ILf.1.b.3, B.IL.f.1.d.

E autorizzata la modifica richiesta con impatto sugli
stampati (paragrafo 6) del riassunto delle Caratteristiche del
prodotto e corrispondenti paragrafi del Foglio illustrativo e
delle Etichette relativamente alle confezioni sopra elencate
e la responsabilita si ritiene affidata alla Azienda titolare
dell’A.L.C.
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Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al riassunto delle Caratteristiche del prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio illustra-
tivo e all’Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a conse-
gnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere
dal termine di 30 giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente
determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al far-
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo
termine.

Un procuratore speciale
Cinzia Boldarino

TUI6ADD663 (A pagamento).

LABORATORIO FARMACEUTICO SIT S.R.L.
Sede: via Cavour, 70 - 27035 Mede (PV)
Partita IVA: IT01467050181

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’ immissione in
commercio di un medicinale per uso umano. Modifica
apportata ai sensi del Decreto Legislativo 29 dicembre
2007, n. 274

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di un medicinale per uso umano. Modifica
apportata ai sensi del decreto legislativo 29 dicembre 2007,
n. 274.

Titolare AIC: Laboratorio Farmaceutico SIT Specialita
Igienico Terapeutiche S.R.L.

Modifica apportata ai sensi del Regolamento (CE)
1234/2008 e s.m.:

Codice pratica n. N1B/2015/4746.

Medicinale: RINOTRICINA 0,25 mg/ml gocce nasali
(A.I.C.: n. 023150). Confezioni: A.I.C. n. 023150016 - Fla-
cone da 20 ml.

Numero ¢ Tipologia variazione: Singola variazione
B.III.1 a)3 - Tipo IB.

Tipo di Modifica: Singola variazione per la sostitu-
zione di un produttore del principio attivo Tirotricina che
dispone di un Certificato di Conformita alla Farmacopea
Europea (Xellia Pharmaceuticals Ltd., Szallas Utca, 3 -
1107 Budapest Ungheria; CEP n. RO-CEP 2013-205-rev
02).

I lotti gia prodotti sono mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza indicata in etichetta ai sensi dell’art. 37 del
decreto legislativo n. 219/2006.

— 5 —

La presente variazione pud assumersi come approvata
dal giorno successivo alla data della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale.

La persona qualificata
dott. Pierluigi Ceva

TU16ADD666 (A pagamento).

MSD ITALIA S.R.L.
Sede legale: via Vitorchiano 151 - 00189 Roma
Partita IVA: 00887261006

Estratto comunicazione notifica regolare V&A

Specialita medicinale: SINGULAIR

Tipo di modifica: modifica stampati

Codice Pratica N° C1B/2013/2589

Codice farmaco: 034001 (tutte le confezioni autorizzate)
MRP N. FI/H/0104/001-004/WS/082

Tipologia variazione oggetto della modifica: C.1.3 a

Modifica apportata: Aggiornamento degli stampati per
adeguamento alla procedura FI/H/PSUR/0015/002

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (para-
grafi 1-4.4, 4.6-5.2, 6.5, 6.6, 9 del Riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto, corrispondenti paragrafi del Foglio Illu-
strativo e delle Etichette) relativamente alle confezioni sopra
elencate e la responsabilita si ritiene affidata alla Azienda
titolare dell”’ AIC.

Il titolare dell’Autorizzazione all’immissione in com-
mercio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data
di entrata in vigore della presente Comunicazione di noti-
fica regolare, al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto;
entro e non oltre 1 sei mesi dalla medesima data al Foglio
[lustrativo e all’Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a conse-
gnare il Foglio Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere
dal termine di 30 giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente
determinazione. Il titolare AIC rende accessibile al farma-
cista il Foglio Illustrativo aggiornato entro il medesimo ter-
mine.

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

Un procuratore speciale
dott.ssa Mariangela Marozza

TX16ADD703 (A pagamento).
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RANBAXY ITALIA S.P.A.
Sede legale: piazza F. Meda, 3 — 20121 Milano
Partita IVA: 04974910962

Riduzione del prezzo al pubblico di medicinali

ESOMEPRAZOLO RANBAXY 20 mg compresse gastro-
resistenti — 14 compresse in blister OPA/AL/PE/HDPE/AL
- AIC 040839019 - classe A Nota 1-48 - prezzo Euro 7,26

ESOMEPRAZOLO RANBAXY 40 mg compresse gastro-
resistenti — 14 compresse in blister OPA/AL/PE/HDPE/AL
- AIC 040839110 - classe Nota 1-48 - prezzo Euro 9,42

ESOMEPRAZOLO RANBAXY 20 mg compresse gastro-
resistenti — 14 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL - AIC
040839209 - classe A Nota 1-48 - prezzo Euro 7,26

ESOMEPRAZOLO RANBAXY 40 mg compresse gastro-
resistenti — 14 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL - AIC
040839298 - classe Nota 1-48 - prezzo Euro 9,42

I suddetti prezzi, non comprensivi delle riduzioni tempo-
ranee ¢ selettive di legge, ai sensi delle Det. A.LLF.A. del
3 luglio 2006 ¢ 27 settembre 2006 ¢ della DL n. 39 del
28 aprile 2009, entreranno in vigore, ai fini della rimbor-
sabilita da parte del Servizio Sanitario Nazionale, il giorno
stesso della pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale del pre-
sente annuncio.

Un procuratore
dott. Sante di Renzo

TX16ADD704 (A pagamento).

EUROSPITAL S.P.A.
Sede legale: via Flavia, 122 - Trieste
Partita IVA: 00047510326

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di medicinale per uso umano. Modifica
apportata ai sensi del Regolamento 1234/2008/CE e del
Decreto Legislativo 29 dicembre 2007 n. 274 e s.m.i.

Medicinale: ACQUA PER PREPARAZIONI INIETTA-
BILI EUROSPITAL

Codice AIC e confezioni: AIC n. 033122019

Comunicazione di notifica regolare per modifica stampati,
ATFA/V&A/P/11126 del 4/02/2015

Codice Pratica: N1B/2015/2628

Tipologia variazione oggetto della modifica: Tipo IB cate-
goria C.I.z

Modifica apportata: Presentazione del “Bridging Study
Report” e conseguente modifica del foglio illustrativo per
adeguamento al corrente formato QRD. Adeguamento di
RCP ed etichette al formato QRD.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto, Foglio Illustrativo
ed etichette) relativamente alla confezione sopra elencata
e la responsabilita si ritiene affidata all’Azienda titolare
dell’AIC.

— 53 ¢

11 Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente Comunicazione di notifica
regolare al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustra-
tivo e all’Etichettatura.

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della
presente Comunicazione di notifica regolare che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della pre-
sente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta.

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

Un procuratore
Sante Di Renzo

TX16ADD711 (A pagamento).

CONCESSIONI DI DERIVAZIONE
DI ACQUE PUBBLICHE

CITTA METROPOLITANA
DI ROMA CAPITALE
Dipartimento IV - Servizio 2

Concessione per la derivazione d’acqua da pozzo

Il Comune di Roma Capitale con nota prot. 85995 del
29 dicembre 2014 ha richiesto la voltura della concessione
gia assentita alla soc. Salini Impregilo spA in via delle Valli
s.n.c. - Roma, con modifica da uso industriale ad uso innaf-
fiamento verde pubblico.

La dirigente del servizio
dott.ssa Maria Zagari

TU16ADF664 (A pagamento).

CITTA METROPOLITANA DI ROMA
CAPITALE
Dipartimento IV - Servizio 2

Concessione per la derivazione d’acqua pubblica

Con domanda prot. n. 120419 del 10 agosto 2015 la Fendi
Srl ha chiesto la concessione di acqua da due pozzi in via del
Leoncino/Largo Goldoni, nel Comune di Roma, per 4,5 1/sec
da ciascun pozzo per uso industriale.

La dirigente del servizio
dott.ssa Maria Zagari

TU16ADF665 (A pagamento).
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CONSIGLI NOTARILI

CONSIGLIO NOTARILE DEI DISTRETTI
RIUNITI DI FORLI E RIMINI

Iscrizione a ruolo del notaio Del Gaudio Matteo

Si rende noto che con decreto ministeriale 22 novembre
2015, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 92 del 27 novem-
bre 2015 - 4% serie speciale, € stato nominato Notaio ed asse-
gnato alla sede di Savignano Sul Rubicone il dott. Del Gau-
dio Matteo, ed ¢ stato iscritto a ruolo in detta sede con mio
provvedimento in data odierna.

Forli, 8 febbraio 2016

11 presidente
dott.ssa Rosa Menale

TU16ADN667 (Gratuito).

CONSIGLIO NOTARILE DEI DISTRETTI
RIUNITI DI FORLI E RIMINI

Iscrizione a ruolo del notaio Ciambrelli Luca

Si rende noto che con decreto ministeriale 22 novembre
2015, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 92 del 27 novem-
bre 2015 - 4* serie speciale, € stato nominato Notaio ed asse-
gnato alla sede di Forlimpopoli il dott. Ciambrelli Luca, ed
¢ stato iscritto a ruolo in detta sede con mio provvedimento
in data odierna.

Forli, 8 febbraio 2016

Il presidente
dott.ssa Rosa Menale

TU16ADN668 (Gratuito).

CONSIGLIO NOTARILE DEI DISTRETTI
RIUNITI DI FORLI E RIMINI

Iscrizione a ruolo del notaio Spartano Massimiliano

Si rende noto che con decreto ministeriale 22 novembre
2015, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 92 del 27 novem-
bre 2015 - 4* serie speciale, ¢ stato nominato Notaio ed asse-
gnato alla sede di Bellaria-Igea Marina il dott. Spartano Mas-
similiano, ed ¢ stato iscritto a ruolo in detta sede con mio
provvedimento in data odierna.

Forli, 8 febbraio 2016

Il presidente
dott.ssa Rosa Menale

TU16ADN669 (Gratuito).

CONSIGLIO NOTARILE DEI DISTRETTI
RIUNITI DI FORLI E RIMINI

Dispensa, per limiti di eta, dall esercizio delle funzioni
notarili del notaio Aldo Fiordoro

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 37 della legge notarile
1° febbraio 1913, n. 89, si rende noto che il notaio dott. Aldo
Fiordoro, con decreto dirigenziale 27 novembre 2015, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 282 del
3 dicembre 2015, ¢ stato dispensato dall’Ufficio, per limiti di
eta, con effetto dal 3 febbraio 2016.

Forli, 3 febbraio 2016

Il presidente
dott.ssa Rosa Menale

TU16ADN670 (Gratuito).

CONSIGLIO NOTARILE DEI DISTRETTI
RIUNITI DI FORLI E RIMINI

Nomina coadiutore del dott. Roberto Scotto di Clemente

Si rende noto che con provvedimento in data odierna ho
nominato per il periodo di un mese dal 24 febbraio 2016 al
24 marzo 2016 il dott. Roberto Scotto di Clemente, Notaio in
Cesena, coadiutore della dott.ssa Maria Chiara Scardovi, Notaio
in Cesena, alla quale ho concesso permissione di assenza per
lo stesso periodo e che, avendo espletato le pratiche prescritte,
I’ho ammesso all’esercizio delle sue funzioni di coadiutore.

Forli, 8 febbraio 2016

Il presidente
dott.ssa Rosa Menale

TU16ADN671 (Gratuito).

CONSIGLIO NOTARILE DI CATANZARO,
CROTONE, LAMEZIA TERME E VIBO
VALENTIA

Iscrizione nel ruolo dei notai esercenti del dott. Claudio Bruno

Si rende noto che il dott. Claudio Bruno, nato a Catan-
zaro 1l giorno 14 febbraio 1984, nominato notaio per la sede
di Crotone in questi Distretti Notarili Riuniti con Decreto
Ministeriale del 22 novembre 2015, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale — IV* Serie Speciale - n. 92 del 27 novembre
2015, ¢ stato iscritto nel Ruolo dei Notai esercenti in data
5 febbraio 2016.

11 presidente
Giulio Capocasale

TU16ADNG675 (Gratuito).
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CONSIGLIO NOTARILE DEI DISTRETTI
RIUNITI DI PESARO E URBINO

Dispensa dall’esercizio delle funzioni notarili
per limiti di eta del dott. Alberto De Martino

Il Presidente del Consiglio Notarile dei Distretti Riuniti
di Pesaro e Urbino notifica ai sensi dell’art. 37 della legge
Notarile 16 febbraio 1913 n. 89, che il Dott. Alberto de Mar-
tino, Notaio in Fano, ¢ stato dispensato per limiti di eta, con
effetto dal giorno 9 febbraio 2016, con Decreto Dirigenziale
del 27 novembre 2015, pubblicato in Gazzetta Ufficiale —
Serie Generale n. 282 del 3 dicembre 2015.

Il medesimo Notaio cessera dalle sue funzioni il 9 febbraio
2016.

Pesaro, 9 febbraio 2016

Il presidente
dott. Cesare Licini

TUI6ADNG676 (Gratuito).

CONSIGLIO NOTARILE DEI DISTRETTI
RIUNITI DI AGRIGENTO E SCIACCA

Dispensa per rinuncia dall esercizio della funzione notarile
del notaio Salvatore Abbruscato

Per tutti gli effetti di legge si avvisa che, con D.D. del
Ministero della Giustizia del 18 novembre 2015 il notaio Sal-
vatore Abbruscato, nato a Ravanusa (AQG) il 27 aprile 1941,
esercente nella sede di Canicatti, Distretti Notarili Riuniti di
Agrigento e Sciacca, ¢ dispensato, per rinuncia, dall’esercizio
delle sue funzioni notarili. La cessazione del notaio dall’eser-
cizio delle sue funzioni avra effetto dal giorno successivo
alla pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana del presente avviso.

Agrigento, 5 febbraio 2016

11 presidente
not. Giuseppe Fanara

TU16ADNG677 (Gratuito).

LorEDANA COLECCHIA, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2016-GU2-21) Roma, 2016 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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GAZZETTA UFFICIALE

DELLA REPUBICA ITALTANA

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

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

(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestrale € 239,00
Tipo B  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

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

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

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

(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
TipoD Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:

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

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

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

(di cui spese di spedizione € 25,01)* -semestrale € 90,00
TipoF  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:

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

(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestrale € 431,00

N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

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

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

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 5 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* -semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72
(di cui spese di spedizione € 20,95)* -semestrale € 55,46
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti @ gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’'Editore

Per I'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate & raddoppiato il prezzo dell’labbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli iniziera entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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