
GAZZETTA UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

S E R I E   G E N E R A L E

PARTE  PRIMA SI PUBBLICA TUTTI I 
GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L'ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - LIBRERIA DELLO STATO - PIAZZA G. VERDI 10 - 00198 ROMA - CENTRALINO 06-85081

Spediz. abb. post. 45% - art. 2, comma 20/b 
Legge 23-12-1996, n. 662 - Filiale di Roma

La Gazzetta Ufficiale, Parte Prima, oltre alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta
da autonoma numerazione:
1ª Serie speciale: Corte costituzionale (pubblicata il mercoledì)
2ª Serie speciale: Unione europea (pubblicata il lunedì e il giovedì)
3ª Serie speciale: Regioni (pubblicata il sabato)
4ª Serie speciale: Concorsi ed esami (pubblicata il martedì e il venerdì)
5ª Serie speciale: Contratti pubblici (pubblicata il lunedì, il mercoledì e il venerdì)

La Gazzetta Ufficiale, Parte Seconda, “Foglio delle inserzioni”, è pubblicata il martedì, il giovedì e il sabato

Roma - Lunedì, 20 giugno 2016

Anno 157° - Numero 142

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA, 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L’ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 691 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO  
PIAZZA G. VERDI, 1 - 00198 ROMA

Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

Al fi ne di ottimizzare la procedura di pubblicazione degli atti in Gazzetta Ufficiale, le Amministrazioni
sono pregate di inviare, contemporaneamente e parallelamente alla trasmissione su carta, come da norma, 
anche copia telematica dei medesimi (in formato word) al seguente indirizzo di posta elettronica certifi cata: 
gazzettaufficiale@giustiziacert.it, curando che, nella nota cartacea di trasmissione, siano chiaramente riportati gli 
estremi dell’invio telematico (mittente, oggetto e data).

Nel caso non si disponga ancora di PEC, e fi no all’adozione della stessa, sarà possibile trasmettere gli atti a: 
gazzettaufficiale@giustizia.it

S O M M A R I O

 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 

 LEGGE 25 maggio 2016, n. 107.

  Ratifi ca ed esecuzione dell’accordo quadro di 

partenariato e cooperazione tra l’Unione euro-

pea e i suoi Stati membri, da una parte, e la Mon-

golia, dall’altra, fatto a Ulan-Bator il 30 aprile 

2013. (16G00114)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 1 

 ATTI DEGLI ORGANI COSTITUZIONALI 

 Camera dei deputati 

 DELIBERA 14 giugno 2016.

  Istituzione di una Commissione parlamentare 

di inchiesta sul livello di digitalizzazione e inno-

vazione delle pubbliche amministrazioni e sugli 

investimenti complessivi riguardanti il settore 

delle tecnologie dell’informazione e della comu-

nicazione. (16A04670)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 62 



—  II  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14220-6-2016

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 

 Ministero dell’istruzione, dell’università e della ricerca 

 DECRETO 23 maggio 2016.

  Autorizzazione all’«Accademia di psicotera-
pia della famiglia» a trasferire il corso di specia-
lizzazione in psicoterapia della sede periferica di 
Torino. (16A04529) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 64 

 DECRETO 23 maggio 2016.

  Abilitazione alla «Associazione Italiana di 
Psicoterapia Cognitiva - AIPC» ad istituire e ad 
attivare nella sede di Bari un corso di specializ-
zazione in psicoterapia. (16A04530) . . . . . . . . . .  Pag. 65 

 Ministero della salute 

 DECRETO 19 maggio 2016.

  Estensione del decreto 30 luglio 2015 concer-
nente le attività svolte in via amministrativa, 
di vigilanza e controllo, a tutela dell’interesse 
nazionale, da parte degli uffi ciali e marescialli 
Nas. (16A04565) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 66 

 Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali 

 DECRETO 23 maggio 2016.

  Sospensione dell’incarico a svolgere le funzio-
ni di tutela, promozione, valorizzazione, infor-
mazione del consumatore e cura generale degli 
interessi di cui all’art. 17, comma 1 e 4, del de-
creto legislativo 8 aprile 2010, n. 61 conferito con 
decreto 22 novembre 2012 e confermato ed inte-
grato con decreto 23 dicembre 2015 al Consorzio 
per la tutela dei vini DOC Castel del Monte per le 
DOCG «Castel del Monte Bombino Nero» e «Ca-
stel del Monte Nero di Troia Riserva» e «Castel 
del Monte Rosso Riserva» e per la DOC «Castel 
del Monte». (16A04522) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 66 

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 

 Agenzia italiana del farmaco 

 Autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Tektrot-
yd» (16A04531) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 68 

 Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale per uso uma-
no «Ceftazidima Doc Generici». (16A04532) . . . .  Pag. 68 

 Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale per uso uma-
no «Finasteride Actavis PTC». (16A04533)  . . . . .  Pag. 69 

 Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale per uso uma-
no «Paroxetina Actavis». (16A04534) . . . . . . . . . .  Pag. 69 

 Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale per uso uma-
no «Donepezil Actavis». (16A04535) . . . . . . . . . .  Pag. 70 

 Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale per uso uma-
no «Ramipril Actavis». (16A04536) . . . . . . . . . . .  Pag. 71 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Laevo-
lac». (16A04537) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 72 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Laevo-
lac EPS». (16A04538) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 72 

 Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Voltfast». (16A04539)  Pag. 72 

 Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Tramadolo e Paraceta-
molo Sandoz». (16A04540) . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 73 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, secondo procedura di mutuo ricono-
scimento, del medicinale per uso umano «Perin-
dopril EG», con conseguente modifi ca stampa-
ti. (16A04544) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 76 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Ubiste-
sin». (16A04545) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 76 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Abe-
sart». (16A04546)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 79 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Bakme-
so». (16A04547)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 79 



—  III  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14220-6-2016

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinale per uso umano 
«Nicotina Glaxosmithkline Consumer Healthca-
re». (16A04548) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 80 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Nicotina 
GSK CH». (16A04549) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 80 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Alaca-
re». (16A04550) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 80 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Crysta-
cide» (16A04551)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 81 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Pyle-
ra» (16A04552)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 81 

 Revoca dell’autorizzazione alla produzione di 
gas medicinali per uso umano rilasciata alla società 
COA di Rapino Elio, in Ortona. (16A04553)  . . . .  Pag. 81 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Thymo-
globuline». (16A04554) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 81 

 Rettifi ca dell’estratto della determina V&A 
n. 1245/2015 del 22 giugno 2015, concernente la 
modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Spa-
smex». (16A04555) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 82 

 Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Eupantodoc Refl us-
so». (16A04556)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 82 

 Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Folidex» (16A04557)  Pag. 83 

 Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Bupivacaina Cloridrato 
S.A.L.F.» (16A04558) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 83 

 Autorità di bacino della Puglia 

 Annullamento in autotutela del progetto di P.A.I. 
nel comune di Taurisano (16A04562) . . . . . . . . . .  Pag. 84 

 Annullamento in autotutela del progetto di P.A.I. 
nel comune di Ruffano (16A04563)  . . . . . . . . . . .  Pag. 84 

 Approvazione del progetto di P.A.I. per il territo-
rio comunale di Patù (16A04564) . . . . . . . . . . . . .  Pag. 85 

 Ministero dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare 

 Esclusione dalla procedura di valutazione di im-
patto ambientale del progetto «Realizzazione di un 
impianto per il trattamento e condizionamento delle 
resine a scambio ionico esaurite della Centrale di 
Trino  - Wot e SiCo.Mor», presentato dalla società 
So.G.I.N. S.p.A. (16A04566) . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 85 

 Adozione del Piano antincendio boschivo, con 
periodo di validità 2015-2019, del Parco nazionale 
delle Cinque Terre ricadente nel territorio della Re-
gione Liguria. (16A04567)  . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 85 

 Ministero della salute 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso veterinario «Im-
miticide», liofi lizzato e solvente per soluzione iniet-
tabile. (16A04559) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 85 

 Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso veterinario «Do-
locarp fl avour», compresse masticabili per cani da 
20 mg, 50 mg, 100 mg. (16A04560) . . . . . . . . . . .  Pag. 85 

 Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso veterinario «Suifertil 4 mg/ml», 
soluzione orale per suini. (16A04561) . . . . . . . . . .  Pag. 86 

 Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali 

 Comunicato relativo alla domanda di modifi ca 
della denominazione registrata «PAŠKA JANJETI-
NA» (16A04523) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 86 

 Ministero dello sviluppo economico 

 Rinnovo dell’abilitazione all’effettuazione di ve-
rifi che periodiche e straordinarie di impianti di mes-
sa a terra di impianti elettrici rilasciata alla «ITCert 
S.r.l.», in Galatone. (16A04524)  . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 86 



—  IV  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14220-6-2016

 Rinnovo dell’abilitazione all’effettuazione di 
verifi che periodiche e straordinarie di impianti 
di messa a terra di impianti elettrici rilasciata alla 
«O.V.I.E. S.r.l.», in Rimini. (16A04525) . . . . . . . .  Pag. 86 

 Rinnovo dell’abilitazione all’effettuazione di ve-
rifi che periodiche e straordinarie di impianti di mes-
sa a terra di impianti elettrici, rilasciata alla «Techno 
Logica S.r.l.», in Pero. (16A04526) . . . . . . . . . . . .  Pag. 86 

 Abilitazione all’effettuazione di verifi che perio-
diche e straordinarie di impianti di terra rilasciata 
alla «Sivert S.r.l. - Società Italiana Verifi che Tecni-
che», in Lecco. (16A04527) . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 87 

 Presidenza del Consiglio dei Ministri

 DIPARTIMENTO PER IL COORDINAMENTO AMMINISTRATIVO  

 Avviso relativo all’assegnazione della quota 
dell’otto per mille dell’Irpef a diretta gestione sta-
tale per l’anno 2014. (16A04730)  . . . . . . . . . . . . .  Pag. 87 

 SUPPLEMENTO STRAORDINARIO N. 7

  Ministero dell’economia e delle fi nanze

  Conto riassuntivo del Tesoro al 30 aprile 2016. Situazione 
del bilancio dello Stato. (16A04025) 



—  1  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14220-6-2016

 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  LEGGE  25 maggio 2016 , n.  107 .

      Ratifi ca ed esecuzione dell’accordo quadro di partenariato e cooperazione tra l’Unione europea e i suoi Stati membri, da 
una parte, e la Mongolia, dall’altra, fatto a Ulan-Bator il 30 aprile 2013.    

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

 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

  PROMULGA  

  la seguente legge:    

  Art. 1.

      Autorizzazione alla ratifi ca    

     1. Il Presidente della Repubblica è autorizzato a ratifi care l’accordo quadro di partenariato e cooperazione tra 
l’Unione europea e i suoi Stati membri, da una parte, e la Mongolia, dall’altra, fatto a Ulan-Bator il 30 aprile 2013.   

  Art. 2.

      Ordine di esecuzione    

     1. Piena ed intera esecuzione è data all’accordo di cui all’articolo 1, a decorrere dalla data della sua entrata in vigore, 
in conformità a quanto disposto dall’articolo 63 dell’accordo stesso.   

  Art. 3.

      Clausola di invarianza fi nanziaria    

     1. Dall’attuazione della presente legge non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della fi nanza pubblica. 

 2. Le amministrazioni interessate svolgono le attività previste dalla presente legge con le risorse umane, fi nanziarie 
e strumentali disponibili a legislazione vigente.   

  Art. 4.

      Entrata in vigore    

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

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

 Data a Roma, addì 25 maggio 2016 

 MATTARELLA 

 RENZI, Presidente del Consiglio dei ministri 

 GENTILONI SILVERI, Ministro degli affari esteri e della cooperazione internazionale 

 Visto, il Guardasigilli: ORLANDO    
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 ALLEGATO    
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    LAVORI PREPARATORI

      Senato della Repubblica      (atto n. 1750):   

 Presentato dal Presidente del Consiglio dei ministri (   RENZI   ) e dal Ministro degli affari esteri e della cooperazione internazionale (   GENTILONI 
SILVERI   ), in data 24 gennaio 2015. 

 Assegnato alla 3ª commissione (affari esteri, emigrazione), in sede referente, il 14 maggio 2015, con pareri delle commissioni 1ª (affari costi-
tuzionali), 2ª (giustizia), 4ª (difesa), 5ª (bilancio), 6ª (fi nanze e tesoro), 7ª (istruzione pubblica, beni culturali), 8ª (lavori pubblici, comunicazioni), 
9ª (agricoltura e produzione agroalimentare), 10ª (industria, commercio, turismo), 11ª (lavoro), 12ª (igiene e sanità), 13ª (territorio, ambiente, beni 
ambientali), 14ª (politiche dell’Unione europea) e questioni regionali. 

 Esaminato dalla 3ª commissione (affari esteri, emigrazione), in sede referente, il 19 maggio 2015; il 5 agosto 2015. 
 Esaminato in aula e approvato il 10 settembre 2015. 

  Camera dei deputati      (atto n. 3301):   

 Assegnato alla III commissione (affari esteri e comunitari), in sede referente, il 18 settembre 2015, con pareri delle commissioni I (affari 
costituzionali), II (giustizia), IV (difesa), V (bilancio, tesoro e programmazione), VI (fi nanze), VII (cultura, scienza e istruzione), VIII (ambiente, 
territorio e lavori pubblici), IX (trasporti, poste e telecomunicazioni), X (attività produttive, commercio e turismo), XI (lavoro pubblico e privato), 
XII (affari sociali), XIII (agricoltura), XIV (politiche dell’Unione europea) e questioni regionali. 

 Esaminato dalla III commissione (affari esteri e comunitari), in sede referente, il 17 febbraio 2016; il 30 marzo 2016. 
 Esaminato in aula il 2 maggio 2016 e approvato defi nitivamente il 17 maggio 2016.   

  16G00114  

 ATTI DEGLI ORGANI COSTITUZIONALI 
  CAMERA DEI DEPUTATI

  DELIBERA  14 giugno 2016 .
      Istituzione di una Commissione parlamentare di inchiesta 

sul livello di digitalizzazione e innovazione delle pubbliche 
amministrazioni e sugli investimenti complessivi riguardan-
ti il settore delle tecnologie dell’informazione e della comu-
nicazione.    

  Art. 1.
      Istituzione e compiti della Commissione parlamentare di 

inchiesta sul livello di digitalizzazione e innovazione 
delle pubbliche amministrazioni e sugli investimenti 
complessivi riguardanti il settore delle tecnologie 
dell’informazione e della comunicazione.    

     1. Ai sensi dell’articolo 82 della Costituzione è istituita, 
per la durata di un anno, non prorogabile, una Commis-
sione parlamentare di inchiesta, di seguito denominata 
«Commissione», per verifi care il livello di digitalizza-
zione e innovazione raggiunto nelle pubbliche ammini-
strazioni statali, regionali e locali, anche alla luce delle 
spese pubbliche complessivamente destinate al settore 
delle tecnologie dell’informazione e della comunicazione 
(ICT), al fi ne di raccogliere dati aggiornati e individua-
re possibili soluzioni, anche legislative, per adeguare lo 
stato dell’innovazione e della digitalizzazione della pub-
blica amministrazione al livello degli altri Paesi europei. 

  2. È compito della Commissione, in particolare:  
   a)   verifi care le risorse fi nanziarie stanziate ed il loro 

utilizzo, nonché la quantità, la tipologia e l’effi cacia de-
gli investimenti effettuati nel corso degli anni nel settore 
delle ICT da parte delle pubbliche amministrazioni statali 
regionali e locali, anche al fi ne di individuare i possibili 
sprechi ed investimenti errati; 

   b)   effettuare una comparazione tra la spesa pubblica 
nel settore delle ICT nei maggiori Paesi europei e l’Italia, 
nonché un’analisi sulle tendenze in atto; 

   c)   esaminare, anche verifi cando i titoli di studio e 
il livello di competenza dei diversi responsabili del set-
tore delle ICT nelle pubbliche amministrazioni, lo sta-
to di informatizzazione attuale e il livello di dotazione 
tecnologica raggiunto dalle pubbliche amministrazioni 
statali, regionali e locali, con riferimento, tra l’altro, al 
livello di reingegnerizzazione e automazione dei proces-
si e dei procedimenti amministrativi, all’utilizzo di sof-
tware open source, all’apertura dei dati e al loro utilizzo, 
all’interoperabilità e all’interconnessione delle banche di 
dati, al livello di sicurezza e allo stato di attuazione del 
disaster recovery e al livello di accettazione di pagamenti 
elettronici; 

   d)   monitorare il livello di digitalizzazione e di inve-
stimento nelle singole realtà regionali; 

   e)   esaminare l’esistenza di possibili interventi di ra-
zionalizzazione della spesa nel settore delle ICT.   

  Art. 2.
      Composizione    

     1. La Commissione è composta da venti deputati nomi-
nati dal Presidente della Camera dei deputati, in propor-
zione al numero dei componenti i gruppi parlamentari, 
comunque assicurando la presenza di un rappresentante 
per ciascun gruppo parlamentare. 

 2. Con gli stessi criteri e con la stessa procedura di cui 
al comma 1 si provvede alle eventuali sostituzioni in caso 
di dimissioni o qualora sopraggiungano altre cause di im-
pedimento dei componenti della Commissione. 
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 3. Il Presidente della Camera dei deputati, entro dieci 
giorni dalla nomina dei componenti, convoca la Commis-
sione per la costituzione dell’uffi cio di presidenza. 

 4. L’uffi cio di presidenza, composto dal presidente, 
da due vicepresidenti e da due segretari, è eletto ai sensi 
dell’articolo 20, commi 2, 3 e 4, del regolamento della 
Camera dei deputati. 

 5. La Commissione, al termine dei propri lavori e ogni-
qualvolta ne ravvisi la necessità, presenta una relazione 
alla Camera dei deputati sulle risultanze delle indagini.   

  Art. 3.

      Poteri e limiti    

     1. La Commissione procede alle indagini e agli esami 
con gli stessi poteri e le stesse limitazioni dell’autorità 
giudiziaria. La Commissione non può adottare provvedi-
menti attinenti alla libertà e alla segretezza della corri-
spondenza e di ogni altra forma di comunicazione nonché 
alla libertà personale, fatto salvo l’accompagnamento 
coattivo di cui all’articolo 133 del codice di procedura 
penale. 

 2. La Commissione può richiedere agli organi e agli 
uffi ci della pubblica amministrazione copie di atti e docu-
menti da essi custoditi, prodotti o comunque acquisiti in 
materie attinenti alle fi nalità di cui all’articolo 1. 

 3. La Commissione può richiedere copie di atti e docu-
menti relativi a procedimenti e inchieste in corso presso 
l’autorità giudiziaria o altri organi inquirenti, nonché co-
pie di atti e di documenti relativi a indagini e inchieste 
parlamentari. 

 4. Sulle richieste a essa rivolte l’autorità giudiziaria 
provvede ai sensi dell’articolo 117 del codice di procedu-
ra penale. L’autorità giudiziaria può trasmettere copie di 
atti e di documenti anche di propria iniziativa. 

 5. La Commissione mantiene il segreto funzionale fi no 
a quando gli atti e i documenti trasmessi in copia ai sensi 
del comma 3 sono coperti da segreto nei termini precisati 
dagli organi e dagli uffi ci che li hanno trasmessi. 

 6. La Commissione stabilisce quali atti e documenti 
non devono essere divulgati, anche in relazione a esigen-
ze attinenti ad altre istruttorie o inchieste in corso. De-
vono in ogni caso essere coperti dal segreto gli atti, le 
assunzioni testimoniali e i documenti attinenti a procedi-
menti giudiziari nella fase delle indagini preliminari fi no 
al termine delle stesse. 

 7. Per il segreto d’uffi cio, professionale e bancario si 
applicano le norme vigenti in materia. È sempre opponi-
bile il segreto tra difensore e parte processuale nell’ambi-
to del mandato. 

 8. Ferme restando le competenze dell’autorità giudizia-
ria, per le audizioni a testimonianza davanti alla Commis-
sione si applicano le disposizioni degli articoli da 366 a 
384  -bis   del codice penale.   

  Art. 4.

      Obbligo del segreto    

     1. I componenti la Commissione, il personale addetto 
alla stessa e ogni altra persona che collabora con la Com-
missione o compie o concorre a compiere atti di inchiesta, 
oppure ne viene a conoscenza per ragioni di uffi cio o di 
servizio, sono obbligati al segreto per tutto quanto riguar-
da gli atti e i documenti di cui all’articolo 3 che la Com-
missione abbia sottoposto al segreto funzionale.   

  Art. 5.

      Organizzazione interna    

     1. La Commissione, prima dell’inizio dei lavori, adotta 
il proprio regolamento interno. 

 2. La Commissione può organizzare i propri lavori an-
che attraverso uno o più comitati, costituiti secondo le di-
sposizioni del regolamento di cui al comma 1. 

 3. Tutte le sedute sono pubbliche. Tuttavia la Commis-
sione può deliberare di riunirsi in seduta segreta tutte le 
volte che lo ritenga opportuno. 

 4. La Commissione può avvalersi dell’opera di agenti 
e uffi ciali di polizia giudiziaria e di tutte le collaborazioni 
che ritiene necessarie. 

 5. Per l’espletamento delle sue funzioni la Commissio-
ne fruisce di personale, locali e strumenti operativi messi 
a disposizione dal Presidente della Camera dei deputati. 

 6. Le spese per il funzionamento della Commissione 
sono stabilite nel limite massimo di 50.000 euro, di cui 
25.000 euro per l’anno 2016 e 25.000 euro per l’anno 
2017, e sono poste a carico del bilancio interno della Ca-
mera dei deputati. 

 Roma, 14 giugno 2016 

 La Presidente: BOLDRINI   
  

  LAVORI PREPARATORI

       Camera dei deputati, doc. XXII, n. 42:   

 Presentato dai deputati Coppola, Boccadutri, Bruno Bossio, Bo-
naccorsi, Ascani, Basso, Quintarelli, Malpezzi, Meta, Cova e Stella 
Bianchi 1’11 marzo 2015. 

 Assegnato alla I Commissione permanente (Affari costituzionali), 
in sede referente, il 29 gennaio 2016, con il parere delle Commissioni 
II (Giustizia, ex articolo 73, comma 1  -bis  , del regolamento, per le di-
sposizioni in materia di sanzioni), V (Bilancio), IX (Trasporti) e della 
Commissione parlamentare per le questioni regionali. 

 Esaminato dalla I Commissione permanente (Affari costituziona-
li), in sede referente, nelle sedute del 21 aprile 2016, del 3, del 4, del 5, 
del 12 e del 19 maggio 2016. 

 Il testo proposto dalla Commissione (doc. XXII, n. 42-A) è stato 
esaminato dall’Assemblea nella seduta del 13 giugno 2016 e approvato 
nella seduta del 14 giugno 2016.   

  16A04670  
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 

DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA

  DECRETO  23 maggio 2016 .

      Autorizzazione all’«Accademia di psicoterapia della fa-
miglia» a trasferire il corso di specializzazione in psicotera-
pia della sede periferica di Torino.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER L’UNIVERSITÀ, L’ALTA FORMAZIONE ARTISTICA,

MUSICALE E COREUTICA E PER LA RICERCA 

 Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fi ssa i re-
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifi ca formazione professionale mediante 
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fi ne riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’università e della ricerca scientifi ca e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 

 Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il quale è 
stato adottato il regolamento recante norme per il ricono-
scimento degli istituti abilitati ad attivare corsi di specia-
lizzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, comma 96, 
della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, l’art. 2, 
comma 5, che prevede che il riconoscimento degli istitu-
ti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri conformi 
formulati dalla Commissione tecnico-consultiva di cui 
all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comitato 
nazionale per la valutazione del sistema universitario; 

 Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 

 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modifi cazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il decreto in data 2 aprile 2013, con il quale è sta-
ta costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sensi 
dell’art. 3 del predetto regolamento; 

 Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del 
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del 
1 febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del de-
creto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con modi-
fi cazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

 Visto il decreto in data 31 dicembre 1993, con il quale 
l’ «Accademia di psicoterapia della famiglia» è stata abi-
litata ad istituire e ad attivare nelle sede di Roma un corso 
di formazione in psicoterapia, per i fi ni di cui all’art. 3 
della legge 18 febbraio 1989, n. 56; 

 Visto il decreto in data 26 marzo 1998 di autorizzazio-
ne all’attivazione delle sedi periferiche di Napoli, Tera-
mo, L’Aquila, Ancona e Torino; 

 Visto il decreto in data 25 maggio 2001 con il quale 
è stato approvato l’avvenuto adeguamento dell’ordina-
mento dei corsi di specializzazione adottato dall’Isti-
tuto predetto, alle disposizioni del titolo II del decreto 
n. 509/1998; 

 Visto il decreto in data 23 luglio 2001 di autorizzazione 
all’attivazione delle sedi periferiche di Modena, Genova 
e Palermo; 

 Visto il decreto in data 16 gennaio 2004 di autorizza-
zione al trasferimento della sede periferica di Modena; 

 Visto il decreto in data 25 marzo 2004 di autorizzazio-
ne al trasferimento della sede periferica di Genova; 

 Visto il decreto in data 19 aprile 2004 di revoca 
dell’abilitazione della sede periferica dell’Aquila; 

 Visto il decreto in data 2 agosto 2007 di trasferimento 
della sede di Torino; 

 Vista l’istanza con la quale il predetto istituto chiede 
l’autorizzazione al trasferimento della sede periferica di 
Torino da Via dei Mercanti, 16 a Corso Francia, 32; 

 Visto il parere favorevole espresso dalla suindicata 
Commissione tecnico-consultiva nella seduta del 13 gen-
naio 2016; 

 Vista la favorevole valutazione tecnica di congruità in 
merito all’istanza presentata dall’istituto sopra indicato, 
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione 
del sistema universitario e della ricerca nella riunione del 
20 aprile 2016 trasmessa con nota prot. 1175 del 26 aprile 
2016; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
     L’«Accademia di psicoterapia della famiglia» abilitata 

con decreto in data 26 marzo 1998 ad attivare le sedi pe-
riferiche di Napoli, Teramo, L’Aquila, Ancona e Torino 
un corso di specializzazione in psicoterapia ai sensi del 
regolamento adottato con decreto ministeriale 11 dicem-
bre 1998, n. 509, è autorizzata a trasferire la predetta sede 
periferica di Torino da via dei Mercanti, 16 a corso Fran-
cia, 32. 

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

 Roma, 23 maggio 2016 

 Il Capo del dipartimento: MANCINI   

  16A04529

    DECRETO  23 maggio 2016 .

      Abilitazione alla «Associazione Italiana di Psicoterapia 
Cognitiva - AIPC» ad istituire e ad attivare nella sede di 
Bari un corso di specializzazione in psicoterapia.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER L’UNIVERSITÀ, L’ALTA FORMAZIONE ARTISTICA,

MUSICALE E COREUTICA E PER LA RICERCA 

 Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fi ssa i re-
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifi ca formazione professionale mediante 
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fi ne riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’università e della ricerca scientifi ca e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 

 Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il quale è 
stato adottato il regolamento recante norme per il ricono-
scimento degli istituti abilitati ad attivare corsi di specia-
lizzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, comma 96, 
della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, l’art. 2, 
comma 5, che prevede che il riconoscimento degli istitu-
ti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri conformi 
formulati dalla Commissione tecnico-consultiva di cui 
all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comitato 
nazionale per la valutazione del sistema universitario; 

 Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 

 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modifi cazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il decreto in data 2 aprile 2013, con il quale è sta-
ta costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sensi 
dell’art. 3 del predetto regolamento; 

 Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del 
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del 
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del 
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
difi cazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

 Vista l’istanza con la quale la «Associazione italiana di 
psicoterapia cognitiva - AIPC» ha chiesto l’abilitazione 
ad istituire e ad attivare un corso di specializzazione in 
psicoterapia in Bari - Via Papa Benedetto XIII,21 per un 
numero massimo degli allievi ammissibili a ciascun anno 
di corso pari a 20 unità e, per l’intero corso, a 80 unità; 

 Visto il parere favorevole espresso dalla suindicata 
Commissione tecnico-consultiva di cui all’art. 3 del rego-
lamento nella seduta del 29 ottobre 2015; 

 Vista la favorevole valutazione tecnica di congruità in 
merito all’istanza presentata dallo Istituto sopra indicato, 
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione 
del sistema universitario e della ricerca (ANVUR) nella 
riunione del 20 aprile 2016 trasmessa con nota prot. 1175 
del 26 aprile 2016; 

 Visto il documento che asserisce l’avvenuto adegua-
mento temporale del contratto di locazione, richiesto dal-
la suddetta A.N.V.U.R.; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1 - Per i fi ni di cui all’art. 4 del regolamento adottato 

con decreto 11 dicembre 1998, n. 509, la «Associazione 
italiana di psicoterapia cognitiva - AIPC» è abilitata ad 
istituire e ad attivare nella sede principale di Bari - Via 
Papa Benedetto XIII, 21 - ai sensi delle disposizioni di cui 
al titolo II del regolamento stesso, successivamente alla 
data del presente decreto, un corso di specializzazione in 
psicoterapia secondo il modello scientifi co-culturale pro-
posto nell’istanza di riconoscimento. 

 2 - Il numero massimo di allievi da ammettere a cia-
scun anno di corso è pari a 20 unità e, per l’intero corso, 
a 80 unità. 

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

 Roma, 23 maggio 2016 

 Il Capo del dipartimento: MANCINI   

  16A04530
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    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  19 maggio 2016 .
      Estensione del decreto 30 luglio 2015 concernente le atti-

vità svolte in via amministrativa, di vigilanza e controllo, a 
tutela dell’interesse nazionale, da parte degli uffi ciali e ma-
rescialli Nas.    

     IL MINISTRO 

 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, e successive 
modifi cazioni, recante «Istituzione del Servizio sanitario 
nazionale»; 

 Vista la legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive 
modifi cazioni, recante «Modifi che al sistema penale»; 

 Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e 
successive modifi cazioni recante riordino della disciplina 
in materia sanitaria, a norma dell’art. 1, della legge 23 ot-
tobre 1992, n. 421»; 

 Visto il decreto legislativo 30 giugno 1993, n. 266 re-
cante «Riordinamento del Ministero della sanità, a nor-
ma dell’art. 1, comma 1, lettera   h)  , della legge 23 ottobre 
1992, n. 421», e in particolare l’art. 8; 

 Visto il decreto del Ministro della difesa 26 febbraio 
2008, recante «Riordino del Comando carabinieri per la 
tutela della salute», come modifi cato dal decreto del Mi-
nistro della difesa 28 ottobre 2009, recante «Istituzione 
del Nucleo dei carabinieri antisofi sticazioni (NAS) di 
Foggia», e, in particolare, l’art. 5 relativo alle attribuzioni 
del Comando carabinieri per la tutela della salute, pubbli-
cato nella   Gazzetta Uffi ciale   5 maggio 2009, n. 102; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 30 luglio 
2015, recante «Attività svolte in via amministrativa, di 
vigilanza e controllo a tutela dell’interesse nazionale, da 
parte degli uffi ciali e marescialli NAS Carabinieri», pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   28 agosto 2015, n. 199. 

 Considerato che il Comando carabinieri per la tutela 
della salute opera sull’intero territorio nazionale, anche 
sulla scorta delle direttive del Ministro della salute; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Le disposizioni del decreto 30 luglio 2015 citato in 

premessa si applicano, ove compatibili, anche agli Uffi -
ciali e Marescialli dell’Arma dei Carabinieri in possesso 
di laurea di primo livello, i quali, previa selezione, abbia-
no frequentato un corso di formazione teorico e pratico di 
livello universitario della durata complessiva minima di 
300 ore frontali e abbiano svolto un periodo di tirocinio 
di almeno 6 mesi presso i reparti dipendenti del Comando 
Carabinieri per la Tutela della Salute.   

  Art. 2.
     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-

sivo alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 19 maggio 2016 

 Il Ministro: LORENZIN   

  16A04565

    MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  23 maggio 2016 .

      Sospensione dell’incarico a svolgere le funzioni di tutela, 
promozione, valorizzazione, informazione del consumatore 
e cura generale degli interessi di cui all’art. 17, comma 1 e 
4, del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61 conferito con 
decreto 22 novembre 2012 e confermato ed integrato con 
decreto 23 dicembre 2015 al Consorzio per la tutela dei vini 
DOC Castel del Monte per le DOCG «Castel del Monte 
Bombino Nero» e «Castel del Monte Nero di Troia Riserva» 
e «Castel del Monte Rosso Riserva» e per la DOC «Castel 
del Monte».    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE

E DELL’IPPICA 

 Visto il regolamento (CE) n. 607/2009 della Commis-
sione del 14 luglio 2009 che stabilisce talune regole di 
applicazione del regolamento del Consiglio n. 479/2008 
riguardante le denominazioni di origine, le indicazioni 
geografi che protette, le menzioni tradizionali, l’etichetta-
tura e la presentazione di determinati prodotti del settore 
vitivinicolo; 

 Visto il regolamento (CE) n. 401/2010 della Commis-
sione del 7 maggio 2010 che modifi ca e rettifi ca il regola-
mento (CE) n. 607/2009 recante modalità di applicazione 
del regolamento (CE) n. 479/2008, per quanto riguarda 
le denominazioni di origine, le indicazioni geografi che 
protette, le menzioni tradizionali, l’etichettatura e la pre-
sentazione di determinati prodotti del settore vitivinicolo; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante 
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico-
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) 
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del 
Consiglio; 

 Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezio-
ne 2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante 
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geo-
grafi che e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo; 

 Visto l’art. 107 del citato regolamento (UE) 
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini 
protette in virtù degli articoli 51 e 54 del regolamento 
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE) 
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtù del 
regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le 
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet-
te e delle indicazioni geografi che protette dei vini; 

 Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88 recante disposizioni 
per l’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunità europee - legge comunita-
ria 2008, ed in particolare l’art. 15; 
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 Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, recante 
tutela delle denominazioni di origine e delle indicazioni 
geografi che dei vini, in attuazione dell’art. 15 della legge 
7 luglio 2009, n. 88; 

 Visto in particolare l’art. 17 del decreto legislativo 
8 aprile 2010, n. 61, relativo ai consorzi di tutela per le 
denominazioni di origine e le indicazioni geografi che dei 
vini; 

 Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010, 
n. 7422, recante disposizioni generali in materia di ve-
rifi ca delle attività attribuite ai consorzi di tutela ai sensi 
dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999, 
n. 526 e dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010, 
n. 61; 

 Visto il decreto ministeriale 16 dicembre 2010 recante 
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono-
scimento dei consorzi di tutela delle denominazioni di 
origine e delle indicazioni geografi che dei vini; 

 Visto il decreto ministeriale 22 novembre 2012 n. 4243, 
pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica ita-
liana - serie generale - n. 285 del 6 dicembre 2012, con il 
quale il Consorzio per la tutela dei vini DOC Castel del 
Monte è stato riconosciuto ed incaricato a svolgere le fun-
zioni di tutela, promozione, valorizzazione, informazio-
ne del consumatore e cura generale degli interessi di cui 
all’art. 17, comma 1 e 4, del decreto legislativo 8 aprile 
2010, n. 61, per la DOC «Castel del Monte»; 

 Visto il decreto ministeriale 23 dicembre 2015, 
n. 87987, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repub-
blica italiana - serie generale - n. 22 del 28 gennaio 2016, 
con il quale è stato confermato l’incarico al Consorzio per 
la tutela dei vini DOC Castel del Monte a svolgere le fun-
zioni di tutela, promozione, valorizzazione, informazio-
ne del consumatore e cura generale degli interessi di cui 
all’art. 17, comma 1 e 4, del decreto legislativo 8 aprile 
2010, n. 61, per la DOC «Castel del Monte» ed integra-
to l’incarico per le DOCG «Castel del Monte Bombino 
Nero» e «Castel del Monte Nero di Troia Riserva» e «Ca-
stel del Monte Rosso Riserva»; 

 Visto l’art. 5 del citato decreto dipartimentale 12 mag-
gio 2010, n. 7422, che disciplina le misure applicabili ai 
consorzi di tutela in caso di inadempimento delle previ-
sioni di cui al decreto stesso; 

 Vista la nota 15 gennaio 2016, prot. n. 2811, con la 
quale l’Amministrazione ha chiesto al Consorzio per la 
tutela dei vini DOC Castel del Monte di inoltrare la do-
cumentazione e le informazioni di cui ai punti 1, 2 e 3 
dell’allegato al decreto dipartimentale 12 maggio 2010, 
n. 7422, al fi ne di verifi care il possesso ed il rispetto dei 
requisiti minimi operativi indispensabili per assicurare lo 
svolgimento delle funzioni di cui al decreto legislativo 
n. 61/2010; 

 Vista la nota 7 marzo 2016, prot. n. 17442, con la qua-
le l’Amministrazione ha sollecitato al Consorzio per la 
tutela dei vini DOC Castel del Monte la trasmissione di 
quanto richiesto con nota 15 gennaio 2016, prot. n. 2811; 

 Vista la nota 30 marzo 2016, prot. n. 25391, con la qua-
le l’Amministrazione ha comunicato al Consorzio per la 
tutela dei vini DOC Castel del Monte l’avvio del proce-
dimento di sospensione dell’incarico conferito con decre-
to ministeriale 22 novembre 2012, n. 4243 e confermato 
ed integrato con decreto ministeriale 23 dicembre 2015, 
n. 87987; 

 Considerato che il Consorzio per la tutela dei vini DOC 
Castel del Monte non ha trasmesso i documenti e le in-
formazioni di cui ai punti 1, 2 e 3 dell’allegato al decreto 
dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422; 

 Ritenuto pertanto necessario procedere alla sospensio-
ne temporanea dell’incarico a svolgere le funzioni di tu-
tela, promozione, valorizzazione, informazione del con-
sumatore e cura generale degli interessi di cui all’art. 17, 
comma 1 e 4, del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, 
per le DOCG «Castel del Monte Bombino Nero» e «Ca-
stel del Monte Nero di Troia Riserva» e «Castel del Mon-
te Rosso Riserva» e per la DOC «Castel del Monte» al 
Consorzio per la tutela dei vini DOC Castel del Monte, 
ai sensi di quanto previsto dall’art. 5 del citato decreto 
dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. L’incarico a svolgere le funzioni di cui all’art. 17, 
comma 1 e 4, del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, 
per le DOCG «Castel del Monte Bombino Nero» e «Ca-
stel del Monte Nero di Troia Riserva» e «Castel del 
Monte Rosso Riserva» e per la DOC «Castel del Monte» 
conferito al Consorzio per la tutela dei vini DOC Castel 
del Monte, con sede legale in Corato (Bari), Corso Ca-
vour nn. 23, 25, 27, con decreto ministeriale 22 novem-
bre 2012, n. 4243 e confermato ed integrato con decreto 
ministeriale 23 dicembre 2015, n. 87987, è sospeso fi no 
alla comunicazione di esito positivo della verifi ca di cui 
al decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422. 

 2. Decorsi inutilmente 60 giorni dalla pubblicazione 
del presente decreto, nella   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana, si procederà con la revoca dell’incarico 
conferito, con decreto ministeriale 22 novembre 2012, 
n. 4243 e confermato ed integrato con decreto ministeria-
le 23 dicembre 2015, n. 87987, al Consorzio per la tutela 
dei vini DOC Castel del Monte. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno della 
sua pubblicazione. 

 Roma, 23 maggio 2016 

 Il direttore generale: GATTO   

  16A04522  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina V&A n° 1044 del 29 maggio 2016  

 Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: 

TEKTROTYD, nella forma e confezione: “16 microgrammi kit per 
preparazione radiofarmaceutica” fl aconcino 1 in vetro+ fl aconcino 2 in 
vetro,alle condizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate:  

 Titolare AIC: Rotop Pharmaka GmbH, Bautzner Landstrasse 
400, 01328 Dresda, Germania 

 Confezione: «16 microgrammi kit per preparazione radiofarma-
ceutica» fl aconcino 1 in vetro+fl aconcino 2 in vetro 

 AIC n° 042375016 (in base 10) 18F5V8 (in base 32) 
 Forma farmaceutica: kit per preparazione radiofarmaceutica 
 Validità prodotto integro: 12 mesi dalla data di fabbricazione. 
 Dopo la radiomarcatura, 4 ore se conservato a una temperatura in-

feriore a 25°C. 
 Precauzioni particolari di conservazione: Conservare in frigorifero 

a una temperatura compresa tra 2°C e 8°C. 
 Conservare nella confezione originale per proteggere il medicinale 

dalla luce. 
 Per le condizioni di conservazione dopo la marcatura del prodotto, 

vedere paragrafo 6.3 del riassunto delle caratteristiche del prodotto. 
 La conservazione dei radiofarmaci deve avvenire in conformità 

con le normative nazionali sui materiali radioattivi. 
  Composizione:  

  Principio Attivo:  
 Il fl aconcino I contiene 16 μg di HYNIC-[D-Phe1, Tyr3-oc-

treotide], sale di TFA 
 Il fl aconcino II contiene 10 mg di EDDA (acido 

etilendiammino-N,N’-diacetico) 
  Eccipienti:  

 Flaconcino I:Tricina (N-[tris(idrossimetil)metil]glicina), Stagno 
cloruro diidrato, Mannitolo, Azoto (come gas protettivo) 

 Flaconcino II: Fosfato bisodico dodecaidrato, Idrossido di sodio, 
Azoto (come gas protettivo) 

  Produttore del principio attivo:  
 National Centre for Nuclear Research, Andrzej Soltan 7, 05-400 

Otwock- Świerk, Polonia (HYNIC-[D-Phe1, Tyr3-octreotide], sale di 
TFA ed EDDA (acido etilendiammino-N,N’-diacetico); 

 piCHEM Forschungs- und Entwicklungs GmbH , Kahngasse 20, 
8045 Graz, Austria (Hynic-[D- Phe1, Tyr3-Octreotide], sale di TFA ); 

  Produttore del prodotto fi nito:  
 National Centre for Nuclear Research, Andrzej Soltan 7, 05-400 

Otwock- Świerk, Polonia (controllo e rilascio dei lotti, produzione e 
confezionamento). 

  Indicazioni terapeutiche:  
 Medicinale solo per uso diagnostico. 

  99m   Tc-EDDA/HYNIC-TOC si lega specifi camente ai recettori per 
la somatostatina. 

 Dopo radiomarcatura con sodio pertecnetato (   99m     Tc)   soluzione 
iniettabile, la soluzione di    99m   Tc-EDDA/HYNIC-TOC ottenuta è indi-
cata per la localizzazione dei tumori primari e delle loro metastasi nei 
pazienti adulti affetti da tumori neuroendocrini del tratto gastro-entero-
pancreatico (GEP-NET) (vedere paragrafo 5.1 del riassunto delle carat-
teristiche del prodotto). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «16 microgrammi kit per preparazione radiofarma-
ceutica» fl aconcino 1 in vetro+ fl aconcino 2 in vetro 

 AIC n° 042375016 
  Classe di rimborsabilità:  

 Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette-
ra   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, de-
nominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Co Confezione: «16 microgrammi kit per preparazione radiofar-
maceutica» fl aconcino 1 in vetro+ fl aconcino 2 in vetro 

 AIC n° 042375016 OSP: Medicinali soggetti a prescrizione medica 
limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
tura ad esso assimilabile 

  Stampati  

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

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

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

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza – PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sul-
la sicurezza non è richiesta per questo medicinale, in quanto il principio 
attivo dello stesso non è incluso nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE, pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea 
dei medicinali. 

 Tuttavia, qualora il principio attivo del medicinale venga inseri-
to nel succitato elenco, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio è tenuto ad attenersi a quanto ivi disposto. 

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

  16A04531

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Ceftazidima 
Doc Generici».    

      Con la determinazione n. aRM - 110/2016 - 898 del 17 maggio 
2016 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della DOC Generici Srl, l’au-
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate:  

  Medicinale: CEFTAZIDIMA DOC GENERICI;  
  Confezione: 036024014;  
  Descrizione: «250 mg/1 ml polvere e solvente per soluzione 

iniettabile per uso intramuscolare» 1 fl acone + 1 fi ala solvente 1 ml;  
  Medicinale: CEFTAZIDIMA DOC GENERICI;  
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  Confezione: 036024026;  
  Descrizione: «500 mg/1,5 ml polvere e solvente per soluzione 

iniettabile per uso intramuscolare» 1 fl acone + 1 fi ala solvente 1,5 ml;  
  Medicinale: CEFTAZIDIMA DOC GENERICI;  
  Confezione: 036024038;  
  Descrizione: «1 g/3 ml polvere e solvente per soluzione inietta-

bile per uso intramuscolare» 1 fl acone + 1 fi ala solvente 3 ml;  
  Medicinale: CEFTAZIDIMA DOC GENERICI;  
  Confezione: 036024040;  
  Descrizione: «1 g/10 ml polvere e solvente per soluzione inietta-

bile per uso endovenoso» 1 fl acone + 1 fi ala solvente 10 ml;  
  Medicinale: CEFTAZIDIMA DOC GENERICI;  
  Confezione: 036024053;  
  Descrizione: «2 g polvere per soluzione per infusione» 1 fl acone;  
  Medicinale: CEFTAZIDIMA DOC GENERICI;  
  Confezione: 036024065;  
  Descrizione: «1 g polvere per soluzione per infusione» 1 fl acone 

con dispositivo Monovial;  
  Medicinale: CEFTAZIDIMA DOC GENERICI;  
  Confezione: 036024077;  
  Descrizione: «2 g polvere per soluzione per infusione» 1 fl acone 

con dispositivo Monovial;  
  Medicinale: CEFTAZIDIMA DOC GENERICI;  
  Confezione: 036024089;  
  Descrizione: «1 g/100 ml polvere e solvente per soluzione per 

infusione» 1 fl acone con dispositivo Monovial + 1 sacca infusionale 
100 ml;  

  Medicinale: CEFTAZIDIMA DOC GENERICI;  
  Confezione: 036024091;  
  Descrizione: «2 g/100 ml polvere e solvente per soluzione per 

infusione» 1 fl acone con dispositivo Monovial + 1 sacca infusionale 
100 ml.  

 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  16A04532

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Finasteride 
Actavis PTC».    

      Con la determinazione n. aRM - 111/2016 - 2999 del 19 maggio 
2016 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto le-
gislativo 24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Actavis Group PTC 
EHF, l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato 
medicinale, nelle confezioni indicate:  

  Medicinale: FINASTERIDE ACTAVIS PTC;  
  Confezione: 038783015;  
  Descrizione: «1 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compresse 

in blister al/pvc;  
  Medicinale: FINASTERIDE ACTAVIS PTC;  
  Confezione: 038783027;  
  Descrizione: «1 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compresse 

in blister al/al;  
  Medicinale: FINASTERIDE ACTAVIS PTC;  
  Confezione: 038783039;  
  Descrizione: «1 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compresse 

in fl acone hdpe;  
  Medicinale: FINASTERIDE ACTAVIS PTC;  
  Confezione: 038783041;  
  Descrizione: «1 mg compresse rivestite con fi lm» 84 compresse 

in blister al/pvc;  
  Medicinale: FINASTERIDE ACTAVIS PTC;  
  Confezione: 038783054;  

  Descrizione: «1 mg compresse rivestite con fi lm» 84 compresse 
in blister al/al.  

 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  16A04533

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

      Con la determinazione n. aRM - 112/2016 - 2999 del 19 maggio 
2016 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto le-
gislativo 24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Actavis Group PTC 
EHF, l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato 
medicinale, nelle confezioni indicate:  

  Medicinale: PAROXETINA ACTAVIS;  
  Confezione: 038822019;  
  Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 10 compres-

se in blister al/al;  
  Medicinale: PAROXETINA ACTAVIS;  
  Confezione: 038822021;  
  Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 12 compres-

se in blister al/al;  
  Medicinale: PAROXETINA ACTAVIS;  
  Confezione: 038822033;  
  Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 100 com-

presse in contenitore pp;  
  Medicinale: PAROXETINA ACTAVIS;  
  Confezione: 038822045;  
  Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 14 compres-

se in blister al/al;  
  Medicinale: PAROXETINA ACTAVIS;  
  Confezione: 038822058;  
  Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compres-

se in blister al/al;  
  Medicinale: PAROXETINA ACTAVIS;  
  Confezione: 038822060;  
  Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compres-

se in blister al/al;  
  Medicinale: PAROXETINA ACTAVIS;  
  Confezione: 038822072;  
  Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 56 compres-

se in blister al/al;  
  Medicinale: PAROXETINA ACTAVIS;  
  Confezione: 038822084;  
  Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 20 compres-

se in contenitore pp;  
  Medicinale: PAROXETINA ACTAVIS;  
  Confezione: 038822096;  
  Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compres-

se in contenitore pp;  
  Medicinale: PAROXETINA ACTAVIS;  
  Confezione: 038822108;  
  Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 60 compres-

se in contenitore pp.  
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  16A04534
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        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Donepezil Ac-
tavis».    

      Con la determinazione n. aRM - 113/2016 - 2999 del 19 maggio 
2016 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della ACTAVIS Group PTC 
EHF, l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato 
medicinale, nelle confezioni indicate:  

  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783019;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 7 compresse 

in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783021;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compresse 

in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783033;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compresse 

in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783045;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 50 compresse 

in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783058;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 50×1 com-

presse in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783060;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 56 compresse 

in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783072;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 60 compresse 

in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783084;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 84 compresse 

in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783096;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 98 compresse 

in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783108;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 120 compres-

se in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783110;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 100 compres-

se in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783122;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compresse 

in contenitore pe;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783134;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compresse 

in contenitore pe;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783146;  

  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 100 compres-
se in contenitore pe;  

  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783159;  
  Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 250 compres-

se in contenitore pe;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783161;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 7 compresse 

in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783173;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compres-

se in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783185;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compres-

se in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783197;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 50 compres-

se in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783209;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 50×1 com-

presse in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783211;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 56 compres-

se in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783223;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 60 compres-

se in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783235;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 84 compres-

se in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783247;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 98 compres-

se in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783250;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 120 com-

presse in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783262;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 100 com-

presse in blister pvc/al;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783274;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compres-

se in contenitore pe;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783286;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compres-

se in contenitore pe;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
  Confezione: 040783298;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 100 com-

presse in contenitore pe;  
  Medicinale: DONEPEZIL ACTAVIS;  
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  Confezione: 040783300;  
  Descrizione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 250 com-

presse in contenitore pe.  
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  16A04535

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Ramipril Ac-
tavis».    

      Con la determinazione n. aRM - 114/2016 - 2999 del 19 maggio 
2016 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto le-
gislativo 24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Actavis Group PTC 
EHF, l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato 
medicinale, nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: RAMIPRIL ACTAVIS. 
 Confezione: 037782012. 
 Descrizione: «1.25 mg compresse» 10 compresse in blister AL/

AL.   
 Confezione: 037782024. 
 Descrizione: «1.25 mg compresse» 14 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782036. 
 Descrizione: «1.25 mg compresse» 20 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782048. 
 Descrizione: «1.25 mg compresse» 28 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782051. 
 Descrizione: «1.25 mg compresse» 30 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782063. 
 Descrizione: «1.25 mg compresse» 42 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782075. 
 Descrizione: «1.25 mg compresse» 50 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782087. 
 Descrizione: «1.25 mg compresse» 98 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782099. 
 Descrizione: «1.25 mg compresse» 100 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782190. 
 Descrizione: «2.5 mg compresse» 10 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782202. 
 Descrizione: «2.5 mg compresse» 14 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782214. 
 Descrizione: «2.5 mg compresse» 20 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782226. 
 Descrizione: «2.5 mg compresse» 28 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782240. 
 Descrizione: «2.5 mg compresse» 42 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782253. 
 Descrizione: «2.5 mg compresse» 50 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782265. 

 Descrizione: «2.5 mg compresse» 98 compresse in blister AL/
AL. 

 Confezione: 037782277. 
 Descrizione: «2.5 mg compresse» 100 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782238. 
 Descrizione: «2.5 mg compresse» 30 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782378. 
 Descrizione: «5 mg compresse» 10 compresse in blister AL/AL.  
 Confezione: 037782380. 
 Descrizione: «5 mg compresse» 14 compresse in blister AL/AL.  
 Confezione: 037782392. 
 Descrizione: «5 mg compresse» 20 compresse in blister AL/AL. 
 Confezione: 037782404. 
 Descrizione: «5 mg compresse» 28 compresse in blister AL/AL. 
 Confezione: 037782416. 
 Descrizione: «5 mg compresse» 30 compresse in blister AL/AL. 
 Confezione: 037782428. 
 Descrizione: «5 mg compresse» 42 compresse in blister AL/AL. 
 Confezione: 037782430. 
 Descrizione: «5 mg compresse» 50 compresse in blister AL/AL. 
 Confezione: 037782556. 
 Descrizione: «10 mg compresse» 10 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782568. 
 Descrizione: «10 mg compresse» 14 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782570. 
 Descrizione: «10 mg compresse» 20 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782582. 
 Descrizione: «10 mg compresse» 28 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782594. 
 Descrizione: «10 mg compresse» 30 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782606. 
 Descrizione: «10 mg compresse» 42 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782442. 
 Descrizione: «5 mg compresse» 98 compresse in blister AL/AL.  
 Confezione: 037782455. 
 Descrizione: «5 mg compresse» 100 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782618. 
 Descrizione: «10 mg compresse» 50 compresse in blister AL/

AL. 
 Confezione: 037782620. 
 Descrizione: «10 mg compresse» 98 compresse in blister AL/

AL.  
 Confezione: 037782632. 
 Descrizione: «10 mg compresse» 100 compresse in blister AL/

AL.  
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.   

  16A04536
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        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Laevolac».    

      Estratto determina V&A n. 1016/2016 del 27 maggio 2016  

 È autorizzato il seguente grouping di Variazioni: B.II.d.1.e Modifi -
ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito - Modifi ca 
al di fuori dei limiti di specifi ca approvati, B.II.d.1   z)    Modifi ca dei pa-
rametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito – Altra variazione, 
relativamente al medicinale «Laevolac», nelle forme e confezioni:  

 AIC n. 029565013 - «66,7 G/100 ml sciroppo» fl acone 180 ml. 

  Modulo 3.2.P.5.1   Modulo 3.2.P.5.1 
 Shelf life specifications
Contenuto acido sorbico
Compreso tra 64 mg e 88 
mg/100ml 

 Shelf life specifications
Contenuto acido sorbico
Compreso tra 40 mg e 88 
mg/100ml 

 Aspetto della soluzione del 
prodotto finito alla shelf life
Liquido limpido non più intensa-
mente colorato di Ph. Eur.
Reference Solution BY5 

 Aspetto della soluzione del pro-
dotto finito alla shelf life
Liquido limpido non più intensa-
mente colorato di Ph. Eur.
Reference Solution BY3 

 Titolare AIC: Roche S.p.a. (codice fi scale 00747170157) con sede lega-
le e domicilio fi scale in piazza Durante, 11, 20131 - Milano Italia. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata 
nella   Gazzetta Uffi ciale   n.101 del 3 maggio 2014. 

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

  16A04537

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

      Estratto determina V&A n. 1015/2016 del 27 maggio 2016  

 È autorizzato il seguente grouping di Variazioni: B.II.d.1.e Modifi -
ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito - Modifi ca 
al di fuori dei limiti di specifi ca approvati, B.II.d.1   z)    Modifi ca dei pa-
rametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito – Altra variazione, 
relativamente al medicinale «Laevolac EPS», nelle forme e confezioni:  

 AIC n. 022711129 - «66,7 g/100 ml sciroppo» 1 fl acone 180 ml. 

  Modulo 3.2.P.5.1   Modulo 3.2.P.5.1 
 Shelf life specifications
Contenuto acido sorbico
Compreso tra 54 mg e 66 mg 

 Shelf life specifications
Contenuto acido sorbico
Compreso tra 30 mg e 66 mg 

 Aspetto della soluzione del 
prodotto finito alla shelf life
Liquido limpido o leggermente 
opalescente, da incolore e gial-
lastro, inodore e con gusto dolce 
e aspro
 

 Aspetto della soluzione del 
prodotto finito alla shelf life
Liquido limpido o leggermente 
opalescente, da incolore e gial-
lastro, inodore e con gusto dolce 
e aspro.
Liquido non più intensamente 
colorato di Ph. Eur. Reference 
Solution BY5 

 Titolare AIC: Roche S.p.a. (codice fi scale 00747170157) con sede 
legale e domicilio fi scale in piazza Durante, 11, 20131 - Milano Italia. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata 
nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

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

  16A04538

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

      Estratto determina V&A n. 887/2016 del 23 maggio 2016  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C. è autoriz-
zata l’immissione in commercio del medicinale: «VOLTFAST» anche 
nelle forme e confezioni: «50 mg capsula molle» 10 capsule in blister 
PVC/PVDC/AL e «50 mg capsula molle» 20 capsule in blister PVC/
PVDC/AL, alle condizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate. 

 Titolare AIC: Novartis Farma S.p.a. con sede legale e domicilio 
fi scale in largo Umberto Boccioni, 1, 21040 - Origgio - Varese Italia - 
Codice fi scale 07195130153. 

 Confezione: «50 mg capsula molle» 10 capsule in blister PVC/
PVDC/AL - AIC n. 028945044 (in base 10) 0VMBNN (in base 32). 

 Confezione: «50 mg capsula molle» 20 capsule in blister PVC/
PVDC/AL - AIC n. 028945057 (in base 10) 0VMBP1 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: capsula molle. 

 Validità prodotto integro: 30 mesi dalla data di fabbricazione. 

 Produttore del principio attivo: Produzione API tranne granulazio-
ne (milling): Novartis Grimsby Ltd – Pyewipe Grimsby N. E. Linco-
lnshire DN 31 2SR Great Britain; Produzione API per la sola granula-
zione: Novartis Pharma Stein AG Schaffhauserstrasse CH-4332 Stein 
Switzerland; Controllo dei lotti (tutte le analisi tranne determinazione 
dei bromuri e del particle size): Novartis Pharma AG Lichtstrasse 35 
CH-4056 Basel Switzerland; Controllo dei lotti (tutte le analisi eccetto 
controlli microbiologici e bromuri): Novartis International Pharmaceu-
tical Ltd. Branch Ireland Ringaskiddy comma Cork Ireland e Controllo 
dei lotti (solo determinazione dei bromuri e metalli pesanti): Solvias AG 
Römerpark 2 CH-4303 Kaiseraugst Switzerland 

 Produttori del prodotto fi nito: Produzione prodotto fi nito (bulk) e 
controllo qualità dei lotti: Catalent Germany Eberbach GmbH, Gammel-
sbacher Strasse 2 69412 Eberbach Germany; Confezionamento prima-
rio, secondario e rilascio dei lotti: Novartis Farma SpA Via Provinciale 
Schito 131 80058 Torre Annunziata (NA); Controllo qualità dei lotti 
(solo per controlli microbiologici): Gelita AG Quality Control Labo-
ratory Microbiology Team Gammelsbacher Strasse 2 69412 Eberbach/
Baden Germania; Confezionamento secondario: UPS HealthCare Italia 
S.r.l. Via Formellese km 4.300 - 00060 Formello (RM) e PB Beltracchi-
ni S.r.l. Via S. Erasmo 6 Rescaldina (MI); Rilascio dei lotti: Novartis 
Farma S.p.A. Largo U. Boccioni, 1 21040 Origgio (VA). 
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  Composizione: una capsula contiene:  
 principio attivo: diclofenac potassico 50 mg; 
 eccipienti: contenuto della capsula: macrogoli 600; glicerolo 

85%; acqua depurata; 
 involucro della capsula: gelatina; glicerolo 85%; polisorbato 

85/70/00; giallo chinolina (E104); acqua depurata; 
 inchiostro di stampa bianco: lacca; titanio diossido; glicole 

propilenico. 
  Indicazioni terapeutiche:  

 trattamento a breve termine di stati dolorosi post-traumatici, sta-
ti infi ammatori post-operatori, dolori mestruali; 

 trattamento delle riacutizzazioni del dolore reumatico osteo-arti-
colare di intensità tale da richiedere una sollecita attenuazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: AIC n. 028945044 - «50 mg capsula molle» 10 capsu-
le in blister PVC/PVDC/AL. 

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

 Confezione: AIC n. 028945057 - «50 mg capsula molle» 20 capsu-
le in blister PVC/PVDC/AL. 

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

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: AIC n. 028945044 - «50 mg capsula molle» 10 cap-
sule in blister PVC/PVDC/AL - RR: medicinale soggetto a prescrizione 
medica. 

 Confezione: AIC n. 028945057 - «50 mg capsula molle» 20 cap-
sule in blister PVC/PVDC/AL - RR: medicinale soggetto a prescrizione 
medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente 
determinazione. È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodot-
to allegato alla presente determinazione. 

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

  Tutela brevettuale  

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

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

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti defi niti nell’elenco delle date di 
riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -qua-
ter  , par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’Agenzia europea dei medicinali. 

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

  16A04539

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Tramadolo e Paracetamolo Sandoz».    

      Estratto determina V&A n. 888/2016 del 23 maggio 2016  

  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: «TRA-
MADOLO E PARACETAMOLO SANDOZ”, nelle forme e confezioni: 
«37,5 mg/325 mg compresse» 2 compresse in blister AL/PVC-PVDC; 
«37,5 mg/325 mg compresse» 10 compresse in blister AL/PVC-PVDC; 
«37,5 mg/325 mg compresse» 20 compresse in blister AL/PVC-PVDC; 
«37,5 mg/325 mg compresse» 30 compresse in blister AL/PVC-PVDC; 
«37,5 mg/325 mg compresse» 40 compresse in blister AL/PVC-PVDC; 
«37,5 mg/325 mg compresse» 60 compresse in blister AL/PVC-PVDC; 
«37,5 mg/325 mg compresse» 100 compresse in blister AL/PVC-PVDC; 
«37,5 mg/325 mg compresse» 2 compresse in strip AL/PE; «37,5 
mg/325 mg compresse» 10 compresse in strip AL/PE; «37,5 mg/325 
mg compresse» 20 compresse in strip AL/PE; «37,5 mg/325 mg com-
presse» 30 compresse in strip AL/PE; «37,5 mg/325 mg compresse» 40 
compresse in strip AL/PE; «37,5 mg/325 mg compresse» 60 compresse 
in strip AL/PE e «37,5 mg/325 mg compresse» 100 compresse in strip 
AL/PE, alle condizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate:  

 Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.A., con sede legale e domicilio fi scale 
in Origgio - Varese (VA), Largo Umberto Boccioni, 1, CAP 21040, Ita-
lia, Codice Fiscale 00795170158. 

  Confezioni e numeri di A.I.C.:  
  «37,5 mg/325 mg compresse» 2 compresse in blister AL/PVC-

PVDC - A.I.C. n. 044240012 (in base 10) 1B634D (in base 32);  
  «37,5 mg/325 mg compresse» 10 compresse in blister AL/PVC-

PVDC - A.I.C. n. 044240024 (in base 10) 1B634S (in base 32);  
  «37,5 mg/325 mg compresse» 20 compresse in blister AL/PVC-

PVDC - A.I.C. n. 044240036 (in base 10) 1B6354 (in base 32);  
  «37,5 mg/325 mg compresse» 30 compresse in blister AL/PVC-

PVDC - A.I.C. n. 044240048 (in base 10) 1B635J (in base 32);  
  «37,5 mg/325 mg compresse» 40 compresse in blister AL/PVC-

PVDC - A.I.C. n. 044240051 (in base 10) 1B635M (in base 32);  
  «37,5 mg/325 mg compresse» 60 compresse in blister AL/PVC-

PVDC - A.I.C. n. 044240063 (in base 10) 1B635Z (in base 32);  
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  «37,5 mg/325 mg compresse» 100 compresse in blister AL/
PVC-PVDC - A.I.C. n. 044240075 (in base 10) 1B636C (in base 32);  

  «37,5 mg/325 mg compresse» 2 compresse in strip AL/PE - 
A.I.C. n. 044240087 (in base 10) 1B636R (in base 32);  

  «37,5 mg/325 mg compresse» 10 compresse in strip AL/PE - 
A.I.C. n. 044240099 (in base 10) 1B6373 (in base 32);  

  «37,5 mg/325 mg compresse» 20 compresse in strip AL/PE - 
A.I.C. n. 044240101 (in base 10) 1B6375 (in base 32);  

  «37,5 mg/325 mg compresse» 30 compresse in strip AL/PE - 
A.I.C. n. 044240113 (in base 10) 1B637K (in base 32);  

  «37,5 mg/325 mg compresse» 40 compresse in strip AL/PE - 
A.I.C. n. 044240125 (in base 10) 1B637X (in base 32);  

  «37,5 mg/325 mg compresse» 60 compresse in strip AL/PE - 
A.I.C. n. 044240137 (in base 10) 1B6389 (in base 32);  

  «37,5 mg/325 mg compresse» 100 compresse in strip AL/PE - 
A.I.C. n. 044240149 (in base 10) 1B638P (in base 32).  

 Forma farmaceutica: compresse. 
 Validità prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 
 Produttori dei principi attivi: Tramadolo cloridrato: Jubilant Ge-

nerics Limited, Plot n. 18, 56, 57 & 58 Kiadb Industrial Area, Mysore, 
District, Karnataka, Nanjangud, 571 302 - India. Paracetamolo: Anqiu 
Lu’an Pharmaceutical Co., Ltd., N. 35 Weixu North Road, 262100 
Shandong Province, Xiao He Ya North of Anqiu - Cina; Mallinkrodt 
Inc., Raleigh Pharmaceutical Plant, 8801, Capital Boulevard, Raleigh, 
Norht Carolina 27616 - USA e Sri Krishna, Pharmaceuticals Limited, 
C-4 Main Road, Ida, Uppal, 500 039 Hyderabad - India. 

 Produttori del prodotto fi nito: Prodotto intermedio - granulazione 
di paracetamolo: Mallinckrodt Chemical Inc., 100, Louis Latzer Drive, 
Greenville, 66246 (Illinois) - USA; Anqiu Lu’an Pharmaceutical Co., 
ltd., N. 35 Weixu North Road, 262100 Shandong Province, Xiao He 
Ya North of Anqiu - Cina e Sri Krishna Pharmaceuticals Limited, C-4 
Main Road, Ida, Uppal, 500 039 Hyderabad - India. Produzione del 
«bulk», confezionamento primario e secondario: Ferrer International, 
S.A., Joan Buscallá, 1-9, Sant Cugat del Vallés, 08173 - Barcellona - 
Spagna. Rilascio dei lotti: Ferrer International, S.A., Joan Buscallá, 1-9, 
Sant Cugat del Vallés, 08173 - Barcellona - Spagna; Controllo dei lotti 
(con indicazione della tipologia di controllo): Ferrer International, S.A., 
Joan Buscallá, 1-9, Sant Cugat del Vallés, 08173, Barcellona - Spagna 
(controllo dei lotti e tests). 

  Composizione: Una compressa contiene:  
  principi attivi: Tramadolo cloridrato 37,5 mg; Paracetamolo 325 

mg;  
  eccipienti: Povidone K 29/32; Magnesio stearato; Silice colloidale 

anidra; Sodio amido glicolato (tipo   A)  ; Amido di mais pregelatinizzato   . 
 Indicazioni terapeutiche: Tramadolo e paracetamolo Sandoz è in-

dicato per il trattamento sintomatico del dolore da moderato a severo. 
 L’uso di Tramadolo e paracetamolo Sandoz deve essere limitato 

a quei pazienti nei quali, per il trattamento del dolore da moderato a 
severo, è considerato necessario l’utilizzo della combinazione a base di 
tramadolo e paracetamolo. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 044240012 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
2 compresse in blister AL/PVC-PVDC. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240024 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
10 compresse in blister AL/PVC-PVDC. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240036 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
20 compresse in blister AL/PVC-PVDC. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240048 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
30 compresse in blister AL/PVC-PVDC. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240051 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
40 compresse in blister AL/PVC-PVDC. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240063 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
60 compresse in blister AL/PVC-PVDC. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240075 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
100 compresse in blister AL/PVC-PVDC. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240087 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
2 compresse in strip AL/PE. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240099 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
10 compresse in strip AL/PE. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240101 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
20 compresse in strip AL/PE. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240113 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
30 compresse in strip AL/PE. 
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 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

 Confezione: A.I.C. n. 044240125 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
40 compresse in strip AL/PE. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240137 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
60 compresse in strip AL/PE. 

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

 Confezione: A.I.C. n. 044240149 - «37,5 mg/325 mg compresse» 
100 compresse in strip AL/PE. 

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

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezioni:  

  A.I.C. n. 044240012 - «37,5 mg/325 mg compresse» 2 compres-
se in blister AL/PVC-PVD - RNR: medicinale soggetto a prescrizione 
medica da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240024 - «37,5 mg/325 mg compresse» 10 com-
presse in blister AL/PVC-PVDC - RNR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240036 - «37,5 mg/325 mg compresse» 20 com-
presse in blister AL/PVC-PVDC - RNR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240048 - «37,5 mg/325 mg compresse» 30 com-
presse in blister AL/PVC-PVDC - RNR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240051 - «37,5 mg/325 mg compresse» 40 com-
presse in blister AL/PVC-PVDC - RNR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240063 - «37,5 mg/325 mg compresse» 60 com-
presse in blister AL/PVC-PVDC- RNR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240075 - «37,5 mg/325 mg compresse» 100 com-
presse in blister AL/PVC-PVDC- RNR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240087 - «37,5 mg/325 mg compresse» 2 compres-
se in strip AL/PE - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica da 
rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240099 - «37,5 mg/325 mg compresse» 10 com-
presse in strip AL/PE - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica 
da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240101 - «37,5 mg/325 mg compresse» 20 com-
presse in strip AL/PE - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica 
da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240113 - «37,5 mg/325 mg compresse» 30 com-
presse in strip AL/PE - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica 
da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240125 - «37,5 mg/325 mg compresse» 40 com-
presse in strip AL/PE - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica 
da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240137 - «37,5 mg/325 mg compresse» 60 com-
presse in strip AL/PE - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica 
da rinnovare volta per volta;  

  A.I.C. n. 044240149 - «37,5 mg/325 mg compresse» 100 com-
presse in strip AL/PE - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica 
da rinnovare volta per volta.  

  Stampati  

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

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

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

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

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

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti defi niti nell’elenco delle date di 
riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -qua-
ter  , par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’Agenzia Europea dei medicinali. 

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

  16A04540
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medici-
nale per uso umano «Perindopril EG», con conseguente 
modifi ca stampati.    

      Estratto determina FV n. 101/2016 del 17 maggio 2016  

 Medicinale: PERINDOPRIL EG. 
  Confezioni:  

 039202 015 «2 mg compresse» 14 compresse in blister al/al 
 039202 027 «2 mg compresse» 20 compresse in blister al/al 
 039202 039 «2 mg compresse» 28 compresse in blister al/al 
 039202 041 «2 mg compresse» 30 compresse in blister al/al 
 039202 054 «2 mg compresse» 56 compresse in blister al/al 
 039202 066 «2 mg compresse» 60 compresse in blister al/al 
 039202 078 «4 mg compresse» 14 compresse in blister al/al 
 039202 080 «4 mg compresse» 20 compresse in blister al/al 
 039202 092 «4 mg compresse» 28 compresse in blister al/al 
 039202 104 «4 mg compresse» 30 compresse in blister al/al 
 039202 116 «4 mg compresse» 56 compresse in blister al/al 
 039202 128 «4 mg compresse» 60 compresse in blister al/al 
 039202 130 «8 mg compresse» 14 compresse in blister al/al 
 039202 142 «8 mg compresse» 20 compresse in blister al/al 
 039202 155 «8 mg compresse» 28 compresse in blister al/al 
 039202 167 «8 mg compresse» 30 compresse in blister al/al 
 039202 179 «8 mg compresse» 56 compresse in blister al/al 
 039202 181 «8 mg compresse» 60 compresse in blister al/al 

 Titolare A.I.C.: EG S.p.a. 
 Procedura: Mutuo Riconoscimento NL/H/1337/001-003/R/001. 
 Con scadenza il 28 luglio 2013 è rinnovata, con validità illimitata, 

l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifi ca del rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e dell’eti-
chettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della pre-
sente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed effi cacia siano 
ancora presenti. 

 È approvata altresì la variazione NL/H/1337/001-003/IB/021/G - 
C1B/2014/2976, relativa all’aggiornamento del riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto e del foglio illustrativo. 

 Le modifi che devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo 
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione. 

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

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina-
zione, che non riportino le modifi che autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fi no 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 trenta giorni dalla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana e sarà notifi cata alla società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   

  16A04544

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

      Estratto determina V&A n. 1019/2016 del 27 maggio 2016  

  È autorizzato il seguente grouping di variazioni: B.II.d.1.d Modifi -
ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito - Soppres-
sione di un parametro di specifi ca non signifi cativo, B.II.d.1.e Modifi ca 
dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito Modifi ca al di 
fuori dei limiti di specifi ca approvati, B.II.d.2.d Modifi ca della proce-
dura di prova del prodotto fi nito - Altre modifi che di una procedura di 
prova, B.II.b.3 Modifi ca nel procedimento di fabbricazione del prodotto 
fi nito: altra variazione relativamente al medicinale UBISTESIN, nelle 
forme e confezioni:  

 AIC n. 029227016 - «40 mg/ml soluzione iniettabile con adrena-
lina 1:200.000» 50 cartucce da 1,7 ml; 

 AIC n. 029227028 - «40 mg/ml soluzione iniettabile con adrena-
lina 1:100.000» 50 cartucce da 1,7 ml 
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 Titolare AIC: 3M DEUTSCHLAND GMBH con sede legale e do-
micilio in CARL-SCHURZ-STRABE 1, 41453 - NEUSS (Germania). 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

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

  16A04545

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

      Estratto determina V&A n. 1089 del 7 giugno 2016  

 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio del-
la sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a nome della 
società Mebel S.r.l., via C. Tramontano, 125 - 84016 Pagani (Salerno), 
codice fi scale n. 0452310065. 

 Specialità medicinale: ABESART. 
  Confezioni e A.I.C. n.:  

 040915011 - «75 mg compresse rivestite con fi lm» 14 compres-
se in blister pvc/pvdc/al 

 040915023 - «75 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compres-
se in blister pvc/pvdc/al 

 040915035 - «75 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compres-
se in blister pvc/pvdc/al 

 040915047 - «75 mg compresse rivestite con fi lm» 56 compres-
se in blister pvc/pvdc/al 

 040915050 - «75 mg compresse rivestite con fi lm» 84 compres-
se in blister pvc/pvdc/al 

 040915062 - «75 mg compresse rivestite con fi lm» 90 compres-
se in blister pvc/pvdc/al 

 040915074 - «75 mg compresse rivestite con fi lm» 98 compres-
se in blister pvc/pvdc/al 

 040915086 - «150 mg compresse rivestite con fi lm» 14 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915098 - «150 mg compresse rivestite con fi lm» 28 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915100 - «150 mg compresse rivestite con fi lm» 30 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915112 - «150 mg compresse rivestite con fi lm» 56 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915124 - «150 mg compresse rivestite con fi lm» 84 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915136 - «150 mg compresse rivestite con fi lm» 90 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915148 - «150 mg compresse rivestite con fi lm» 98 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915151 - «300 mg compresse rivestite con fi lm» 14 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915163 - «300 mg compresse rivestite con fi lm» 28 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915175 - «300 mg compresse rivestite con fi lm» 30 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915187 - «300 mg compresse rivestite con fi lm» 56 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915199 - «300 mg compresse rivestite con fi lm» 84 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915201 - «300 mg compresse rivestite con fi lm» 90 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 

 040915213 - «300 mg compresse rivestite con fi lm» 98 com-
presse in blister pvc/pvdc/al 
 è ora trasferita alla società: Genetic S.p.A., via della Monica, 26 - 84083 
Castel San Giorgio - Salerno, codice fi scale n. 03696500655. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me-
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifi che al riassun-
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto ed al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento 
delle scorte. 

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

  16A04546

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

      Estratto determina V&A n. 1085 del 7 giugno 2016  

 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio del-
la sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a        nome del-
la società        Sigillata Limited        Suite 23 Park Royal House 23 Park Royal 
Road NW 107JH - London - Gran Bretagna. 

 Medicinale: BAKMESO. 

  Confezioni e A.I.C. n.:  

 043242015 «20 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse 
in blister al/pvc/pvdc 

 043242027 «20 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse in 
blister opa/al/pvc/al 

 043242039 «40 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse 
in blister al/pvc/pvdc 

 043242041 «40 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse in 
blister opa/al/pvc/al 

 è ora tr  asf  erita alla società: S.F. Group S.r.l., via Beniamino Segre, 59 - 
00134 Roma, codice fi scale n. 07599831000. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me-
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifi che al riassun-
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto ed al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento 
delle scorte. 

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

  16A04547
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        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Nicotina Glaxosmithkline 
Consumer Healthcare».    

      Estratto determina V&A n. 1087 del 7 giugno 2016  

 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio del-
la sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a nome della 
società GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE S.p.A. 
Via Zambeletti snc, 20021 – Baranzate Milano (MI) codice fi scale 
00867200156. 

 Medicinale NICOTINA GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE 

  Confezioni e AIC n.:  
 043406014 «2 mg gomme da masticare medicate» 4 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043406026 «2 mg gomme da masticare medicate» 10 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043406038 «2 mg gomme da masticare medicate» 30 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043406040 «2 mg gomme da masticare medicate» 100 gomme 

in blister AL-PVDC; 
 043406053 «2 mg gomme da masticare medicate» 200 gomme 

in blister AL-PVDC; 
 043406065 «4 mg gomme da masticare medicate» 4 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043406077 «4 mg gomme da masticare medicate» 10 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043406089 «4 mg gomme da masticare medicate» 30 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043406091 «4 mg gomme da masticare medicate» 100 gomme 

in blister AL-PVDC; 
 043406103 «4 mg gomme da masticare medicate» 200 gomme 

in blister AL-PVDC; 
 043407105 «4 mg gomme da masticare medicate» 200 gomme 

in blister AL-PVDC, 
 è ora trasferita alla società: CHEFARO PHARMA ITALIA S.r.l., Via-
le Castello della Magliana, 18, 00148 - Roma (RM) codice fi scale 
08923130010. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me-
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifi che al riassun-
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto ed al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento 
delle scorte. 

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

  16A04548

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

      Estratto determina V&A n. 1086 del 7 giugno 2016  

 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio del-
la sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a nome della 
società GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE S.p.A. 
Via Zambeletti snc, 20021 – Baranzate Milano (MI) codice fi scale 
00867200156. 

 Medicinale NICOTINA GSK CH 

  Confezioni e AIC n.:  
 043407016 «2 mg gomme da masticare medicate» 4 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043407028 «2 mg gomme da masticare medicate» 10 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043407030 «2 mg gomme da masticare medicate» 30 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043407042 «2 mg gomme da masticare medicate» 100 gomme 

in blister AL-PVDC; 
 043407055 «2 mg gomme da masticare medicate» 200 gomme 

in blister AL-PVDC; 
 043407067 «4 mg gomme da masticare medicate» 4 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043407079 «4 mg gomme da masticare medicate» 10 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043407081 «4 mg gomme da masticare medicate» 30 gomme in 

blister AL-PVDC; 
 043407093 «4 mg gomme da masticare medicate» 100 gomme 

in blister AL-PVDC; 
 043407105 «4 mg gomme da masticare medicate» 200 gomme 

in blister AL-PVDC, 
 è ora trasferita alla società: Chefaro Pharma Italia S.r.l., Viale Castello 
della Magliana, 18, 00148 - Roma (RM) codice fi scale 08923130010. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me-
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifi che al riassun-
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto ed al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento 
delle scorte. 

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

  16A04549

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

      Estratto determina V&A n. 853    bis     del 6 maggio 2016  

 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio del-
la sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a nome della 
società Galderma Italia S.p.A., con sede in via dell’Annunciata, 21 - 
20121 Milano - Codice fi scale n. 01539990349, 

 Medicinale: ALACARE. 
  Confezioni:  

 039701014 - «8 mg cerotto medicato» 4 cerotti in bustine carta/
ldpe/al/copolimero etilene 

 039701026 - «8 mg cerotto medicato» 8 cerotti in bustine carta/
ldpe/al/copolimero etilene 
 è ora trasferita alla società: Photonamic GmbH & Co. KG Theaterstras-
se 6 - 22880 Wedel-Germania (DE). 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me-
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifi che al riassun-
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto ed al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 
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  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento 
delle scorte. 

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

  16A04550

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

      Estratto determina V&A n. 1008 del 25 maggio 2016  

 Autorizzazione del trasferimento di titolarità dell’AIC 
 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio del-

la sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a nome della 
società Sandoz S.p.A., con sede in largo Umberto Boccioni, 1, Origgio, 
Varese, con codice fi scale 00795170158. 

 Medicinale CRYSTACIDE 
 Confezione AIC n° 

 034220018 - tubo 5 g crema 1% 
 034220020 - tubo 10 g crema 1% 
 034220032 - tubo 25 g crema 1% 
 034220044 - tubo 40 g crema 1% 

  È ora trasferita alla società:  
 Giuliani SPA, con sede in via Palagi, 2, Milano, con codice fi -

scale 00752450155. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me-
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifi che al riassun-
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto ed al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento 
delle scorte. 

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

  16A04551

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

      Estratto determina V&A n. 1090 del 7 giugno 2016  

 Autorizzazione del trasferimento di titolarità dell’AIC 
 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio del-

la sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a nome della 
società Aptalis Pharma S.A.S. 5/6 Place de l’Iris – La Défense 5 92400 
Courbevoie (France). 

 PYLERA 
 Confezione AIC n° 041527019 - 140mg/125mg/125mg capsule 

120 capsule in fl acone HDPE 
  E’ ora trasferita alla società:  

 Allergan Pharmaceuticals International Limited, Clonshaugh In-
dustrial Estate, Coolock - Dublin 17 Ireland 

  Stampati  

 Il titolare dell’ autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifi che al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto ed al foglio illustrativo 
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in 
vigore della determinazione, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento 
delle scorte. 

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

  16A04552

        Revoca dell’autorizzazione alla produzione di gas medicina-
li per uso umano rilasciata alla società COA di Rapino 
Elio, in Ortona.    

     Con la determinazione n. aG - 16/2016 del 6 giugno 2016 è stata 
revocata, ai sensi dell’art. 146 del decreto legislativo n. 219 del 24 aprile 
2006, l’autorizzazione alla produzione di gas medicinali dell’offi cina 
farmaceutica sita in Ortona (Chieti) Contrada Tamarete snc zona indu-
striale, rilasciata alla società COA di Rapino Elio.   

  16A04553

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

      Estratto determina V&A n. 1022/2016 del 27 maggio 2016  

 È autorizzato il seguente grouping di variazioni: B.II.b.2.b) Modi-
fi che a livello di importatore, di modalità di rilascio dei lotti e di prove di 
controllo qualitativo del prodotto fi nito - Sostituzione o aggiunta di un 
sito in cui si effettuano il controllo dei lotti/le prove per un medicinale 
biologico/immunologico e dove tutti i metodi di prova applicati sono 
metodi biologici/immunologici, B.I.a.1.e) Modifi ca del fabbricante di 
una materia prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizza-
ti nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo o modifi ca 
del fabbricante del principio attivo (compresi eventualmente i siti di 
controllo della qualità), per i quali non si dispone di un certifi cato di 
conformità alla farmacopea europea - La modifi ca riguarda un principio 
attivo biologica o una materia prima, un reattivo o un prodotto interme-
dio utilizzati nella fabbricazione di un prodotto biologico o immunolo-
gico, relativamente al medicinale THYMOGLOBULINE, nelle forme e 
confezioni: A.I.C. n. 033177027 - «5 mg/ml polvere per soluzione per 
infusione» 1 fi ala da 10 ml. 

  Modifi ca dell’indirizzo del sito che effettua saggi analitici su ma-
terie prime ed eccipienti:  

 da: SGS Life Science Services, 20-22, rue C. Paradinas - 92583 
Clichy Cedex - Francia; 

 a: SGS Life Science Services, 4, rue du Commandant D’Estien-
ne d’Orves - 92390 Villeneuve-la-Garenne, Francia. 

 Titolare A.I.C.: Genzyme Europe B.V. con sede legale e domicilio 
in Gooimeer, 10, 1411 DD - Naarden (Paesi Bassi). 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

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

  16A04554
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        Rettifi ca dell’estratto della determina V&A n. 1245/2015 del 
22 giugno 2015, concernente la modifi ca dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale per uso 
umano «Spasmex».    

      Estratto determina V&A n. 1017/2016 del 27 maggio 2016  

 È rettifi cata, nei termini che seguono, la determinazione V&A 
n. 1245 del 22 giugno 2015, concernente l’autorizzazione della varia-
zione B.I.b.1.b Modifi ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del 
principio attivo, di una materia prima, di una sostanza intermedia o di 
un reattivo utilizzato nel procedimento di fabbricazione del principio at-
tivo - Rafforzamento dei limiti delle specifi che, B.I.b.2.b Modifi ca nella 
procedura di prova del principio attivo o delle materie prime, reattivi o 
sostanze intermedie utilizzati nel procedimento di fabbricazione - Sop-
pressione di una procedura di prova per il principio attivo o per una 
sostanza intermedia, quando è già autorizzata una procedura di prova 
alternativa, B.I.a.1.b) Modifi ca del fabbricante di una materia prima, di 
un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzati nel procedimento di 
fabbricazione di un principio attivo o modifi ca del fabbricante del prin-
cipio attivo (compresi eventualmente i siti di controllo della qualità), 
per i quali non si dispone di un certifi cato di conformità alla farmacopea 
europea - Introduzione di un fabbricante del principio attivo avente il 
sostegno di un ASMF (Master File del principio attivo), del medicinale 
SPASMEX, nelle forme e confezioni: «150 mg + 150 mg supposte» 6 
supposte, codice A.I.C. n. 020851022, «80 mg + 80 mg compresse» 20 
compresse, codice A.I.C. n. 020851046, il cui estratto è stato pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale    - serie generale n. 163 del 16 luglio 2015:  

 laddove è riportato: aggiunta degli skip test «Benzene (GC) ≤ 2 
ppm» e «Dimethylsulfate (GC) ≤ 3 ppm» (ogni 3 lotti, non meno di un 
controllo all’anno); 

 leggasi: aggiunta degli skip test «Benzene (GC) ≤ 2 ppm» e «Di-
methylsulfate (GC) ≤ 3 ppm» (ogni 10 lotti, non meno di un controllo 
all’anno). 

 Titolare AIC: Scharper S.p.a. (codice fi scale 09098120158) con 
sede legale e domicilio fi scale in Viale Ortles, 12, 20139 - Milano (MI) 
Italia. 

  Disposizioni fi nali  

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana, mentre la relativa determinazione sarà notifi cata 
alla Società titolare del l’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale.   

  16A04555

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Eupantodoc Refl usso».    

      Estratto determina V&A n. 891/2016 del 23 maggio 2016  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C. è autoriz-
zata l’immissione in commercio del medicinale: EUPANTODOC RE-
FLUSSO, nelle forme e confezioni: «20 mg compressa gastroresisten-
te» 7 compresse in blister AL/AL e «20 mg compressa gastroresistente» 
14 compresse in blister AL/AL, alle condizioni e con le specifi cazioni 
di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Del Corno & Associati S.A.S. di Cristina del Corno 
& C. con sede legale e domicilio fi scale in piazza della Conciliazione, 2, 
20123 - Milano (MI) Italia, codice fi scale 13048510153. 

 Confezione: «20 mg compressa gastroresistente» 7 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044712014 (in base 10) 1BNJ2G (in base 32); 

 Confezione: «20 mg compressa gastroresistente» 14 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044712026 (in base 10) 1BNJ2U (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compressa gastroresistente. 
 Validità prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 
 Produttore del principo attivo: Moehs Càntabra, S.L - Pol. Indu-

strial Requejada – 39313 Polanco (Cantabria) – Spagna. 

 Produttore del prodotto fi nito: Fine Foods & Pharmaceuticals N. 
T.M. S.p.a. stabilimento sito in Italia, Via Follereau 25 - Nembro (BG) 
(produzione, confezionamento primario e secondario, controllo e ri-
lascio lotti); Lachifarma S.r.l., Laboratorio chimico Salentino stabili-
mento sito in Italia, s.s. 16 zona industriale - Zollino (LE) (produzione, 
confezionamento primario e secondario, controllo e rilascio lotti); S.c.f. 
S.n.c. (Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio) stabilimento 
sito in Italia, via F. Barbarossa 7 - Cavenago D’Adda (LO) (confezio-
namento secondario); 

  Composizione: ogni compressa gastroresistente contiene:  
 principio attivo: pantoprazolo 20 mg (come pantoprazolo sodico 

sesquidrato 22,6   mg)  ; 
 eccipienti: nucleo della compressa maltitolo (E965); crospovi-

done tipo B; carmellosa sodica; sodio carbonato anidro (E500); calcio 
stearato; 

 rivestimento della compressa: polivinilalcol; talco (E553b); 
titanio diossido (E171); macrogol 3350; lecitina di soia (E322); ferro 
ossido giallo (E172); sodio carbonato anidro (E500); copolimero acido 
metacrilico- etil acrilato (1:1); trietil citrato (E1505); 

 indicazioni terapeutiche: trattamento a breve termine dei sintomi 
da refl usso (ad es. pirosi, rigurgito acido) negli adulti. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 044712014 - «20 mg compressa gastroresi-
stente» 7 compresse in blister AL/AL. 

 Classe di rimborsabilità: «C   bis   ». 
 Confezione: A.I.C. n. 044712026 - «20 mg compressa gastroresi-

stente» 14 compresse in blister AL/AL. 
 Classe di rimborsabilità: «C    bis   ». 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: A.I.C. n. 044712014 - «20 mg compressa gastroresi-
stente» 7 compresse in blister AL/AL - OTC: medicinale non soggetto a 
prescrizione medica, da banco. 

 Confezione: A.I.C. n. 044712026 - «20 mg compressa gastroresi-
stente» 14 compresse in blister AL/AL - OTC: medicinale non soggetto 
a prescrizione medica, da banco. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente 
determinazione. È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodot-
to allegato alla presente determinazione. 

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

  Tutela brevettuale  

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

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



—  83  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14220-6-2016

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

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

  16A04556

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

      Estratto determina V&A n. 890/2016 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: FOLI-
DEX, anche nella forma e confezione: «400 mcg compresse» 90 com-
presse in blister AL/PVC, alle condizioni e con le specifi cazioni di se-
guito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Italfarmaco S.p.A., con sede legale e domicilio fi -
scale in Milano, viale Fulvio Testi, 330 - C.A.P. 20126 - Italia, codice 
fi scale 00737420158. 

 Confezione: «400 mcg compressa» 90 compresse in blister AL/
PVC - A.I.C. n. 036345039 (in base 10) 12P56H (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compressa. 
  Composizione: una compressa contiene:  

 principio attivo: acido folico 400 mcg. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 036345039 - «400 mcg compressa» 90 com-
presse in blister AL/PVC. 

  Classe di rimborsabilità  

 Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   
della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedi-
cata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, denomi-
nata classe «C (nn)». 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: A.I.C. n. 036345039 - «400 mcg compressa» 90 
compresse in blister AL/PVC - RR: medicinale soggetto a prescrizione 
medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifi che necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 

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

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

  16A04557

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Bupivacaina Cloridrato S.A.L.F.»    

      Estratto determina V&A n. 889/2016 del 23 maggio 2016  

 Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 
l’immissione in commercio del medicinale: BUPIVACAINA CLORI-
DRATO S.A.L.F., nelle forme e confezioni: «2,5 mg/ml soluzione iniet-
tabile» 5 fi ale in vetro da 5 ml; «2,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale 
in vetro da 10 ml; «5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale in vetro da 5 
ml; «5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale in vetro da 10 ml; «10 mg/ml 
iperbarica soluzione iniettabile» 5 fi ale in vetro da 2 ml, alle condizioni 
e con le specifi cazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: S.A.L.F. Spa Laboratorio Farmacologico con sede 
legale e domicilio fi scale in via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - Ber-
gamo - Italia, codice fi scale 00226250165. 

  Confezioni:  
 «2,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale in vetro da 5 ml - A.I.C. 

n. 043504012 (in base 10) 19HNDD (in base 32); 
 «2,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale in vetro da 10 ml - 

A.I.C. n. 043504024 (in base 10) 19HNDS (in base 32); 
 «5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale in vetro da 5 ml - A.I.C. 

n. 043504036 (in base 10) 19HNF4 (in base 32); 
 «5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale in vetro da 10 ml - A.I.C. 

n. 043504048 (in base 10) 19HNFJ (in base 32); 
 «10 mg/ml iperbarica soluzione iniettabile» 5 fi ale in vetro da 2 

ml - A.I.C. n. 043504051 (in base 10) 19HNFM (in base 32). 
 Forma farmaceutica: soluzione iniettabile. 
 Validità prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 
 Produttori del principio attivo: Mohes Iberica S.L., Cesar Martinel-

li Brunet 12°, Poligono Industrial Rubi’ Sur - 08191 Barcellona (Spa-
gna) e S.I.M.S. S.r.l., Località Filarone - 50066 Reggello (Firenze). 

 Produttore del prodotto fi nito: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Far-
macologico, via Marconi n. 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) (Pro-
duzione, confezionamento primario e secondario, controllo di qualità e 
rilascio dei lotti). 

  Composizione: 2,5 mg/ml:  
 principio attivo: 1 ml contiene bupivacaina cloridrato monoidra-

to 2,64 mg (corrispondenti a 2,5 mg di Bupivacaina cloridrato); 
 eccipienti: sodio cloruro; sodio idrossido (regolatore di   pH)  ; aci-

do cloridrico (regolatore di   pH)  ; acqua per preparazioni iniettabili. 
  Composizione: 5 mg/ml:  

 principio attivo: 1 ml contiene bupivacaina cloridrato monoidra-
to 5,28 mg (corrispondenti a 5 mg di bupivacaina cloridrato); 

 eccipienti: sodio cloruro; sodio idrossido (regolatore di   pH)  ; aci-
do cloridrico (regolatore di   pH)  ; acqua per preparazioni iniettabili. 

  Composizione: 10 mg/ml:  
 principio attivo: 1 ml contiene bupivacaina cloridrato monoidra-

to 10,56 mg (corrispondenti a 10 mg di bupivacaina cloridrato); 
 eccipienti: glucosio monoidrato; acqua per preparazioni iniet-

tabili; sodio idrossido (regolatore di   pH)  ; acido cloridrico (regolatore 
di   pH)  . 

  Indicazioni terapeutiche  

  «Bupivacaina Cloridrato S.A.L.F.» si può utilizzare in ogni tipo di 
anestesia periferica:  

 infi ltrazione locale tronculare, loco-regionale; 
 blocco simpatico; 
 blocco endovenoso retrogrado e blocco endoarterioso (limitata-

mente alla forma senza vasocostrittore); 
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 peridurale, sacrale; 
 spinale sub aracnoidea. 

 «Bupivacaina Cloridrato S.A.L.F.» è quindi indicata in tutti gli in-
terventi di chirurgia generale, ortopedia, oculistica, otorinolaringoiatria, 
stomatologia, ostetricia e ginecologia, dermatologia, sia impiegata da 
sola sia associata a narcosi. 

  «Bupivacaina Cloridrato S.A.L.F.» 2,5 mg/ml soluzione iniettabi-
le - «Bupivacaina Cloridrato S.A.L.F.» 5 mg/ml soluzione iniettabile:  

 anestesia chirurgica negli adulti e nei bambini al di sopra dei 12 
anni di età; 

 gestione del dolore acuto negli adulti, negli infanti e nei bambini 
al di sopra di 1 anno di età. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 043504012 - «2,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale 

in vetro da 5 ml - Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe 
di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valu-
tati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)»; 

 A.I.C. n. 043504024 - «2,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale 
in vetro da 10 ml - Classe di rimborsabilità: apposita sezione della clas-
se di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valu-
tati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)»; 

 A.I.C. n. 043504036 - «5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale in 
vetro da 5 ml - Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di 
cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 
e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)»; 

 A.I.C. n. 043504048 - «5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale in 
vetro da 10 ml Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di 
cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 
e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)»; 

 A.I.C. n. 043504051 - «10 mg/ml iperbarica soluzione iniettabi-
le» 5 fi ale in vetro da 2 ml - Classe di rimborsabilità: apposita sezione 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non 
ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)». 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 043504012 - «2,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale 

in vetro da 5 ml - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica da 
rinnovare volta per volta; 

 A.I.C. n. 043504024 - «2,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale 
in vetro da 10 ml - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica da 
rinnovare volta per volta; 

 A.I.C. n. 043504036 - «5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale 
in vetro da 5 ml - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica da 
rinnovare volta per volta; 

 A.I.C. n. 043504048 - «5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fi ale 
in vetro da 10 ml - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica da 
rinnovare volta per volta; 

 A.I.C. n. 043504051 - «10 mg/ml iperbarica soluzione iniettabi-
le» 5 fi ale in vetro da 2 ml - RNR: medicinale soggetto a prescrizione 
medica da rinnovare volta per volta. 

  Stampati  

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

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

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

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decre-
to legislativo n. 219/2006, in virtù del quale non sono incluse negli 
stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del 
medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi 
ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio 
del medicinale generico. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. 

 Tuttavia, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio deve presentare i rapporti periodici di aggiornamento sulla si-
curezza per questo medicinale se il medicinale è inserito nell’elenco 
delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui 
all’art. 107  -quater  , par. 7 della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul 
portale web dell’Agenzia europea dei medicinali. 

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

  16A04558

    AUTORITÀ DI BACINO DELLA PUGLIA

      Annullamento in autotutela del progetto di P.A.I.
nel comune di Taurisano    

     Il Comitato istituzionale dell’Autorità di bacino della Puglia, con 
delibera n. 12 del 30 maggio 2016, ha annullato in autotutela il progetto 
di P.A.I. per il territorio comunale di Taurisano, redatto in ottemperanza 
alla Sentenza TSAP127/09. 

 La delibera è consultabile presso il sito dell’Autorità www.adb.
puglia.it   

  16A04562

        Annullamento in autotutela del progetto di P.A.I.
nel comune di Ruffano    

     Il Comitato istituzionale dell’Autorità di bacino della Puglia, con 
delibera n. 11 del 30 maggio 2016, ha annullato in autotutela il progetto 
di P.A.I. per il territorio comunale di Ruffano, redatto in ottemperanza 
alla Sentenza TSAP127/09. 

 La delibera è consultabile presso il sito dell’Autorità www.adb.
puglia.it   

  16A04563
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        Approvazione del progetto di P.A.I.
per il territorio comunale di Patù    

     Il Comitato istituzionale dell’Autorità di bacino della Puglia, con 
delibera n. 16 del 30 maggio 2016, ha approvato il Piano di Assetto 
Idrogeologico P.A.I. per il territorio comunale di Patù in ottemperanza 
alla Sentenza TSAP n. 127/09. 

 Tale Piano è entrato in vigore dalla data di pubblicazione sul sito 
dell’Autorità di bacino della Puglia: www.adb.puglia.it ovvero dal 
1° giugno 2016 ed è consultabile presso il sito dell’Autorità.   

  16A04564

    MINISTERO DELL’AMBIENTE E DELLA 
TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE

      Esclusione dalla procedura di valutazione di impatto am-
bientale del progetto «Realizzazione di un impianto per il 
trattamento e condizionamento delle resine a scambio io-
nico esaurite della Centrale di Trino  - Wot e SiCo.Mor», 
presentato dalla società So.G.I.N. S.p.A.    

      Con estratto della determinazione direttoriale n. 226/DVA del 
7 giugno 2016 concernente il progetto «Realizzazione di un impianto 
per il trattamento e condizionamento delle resine a scambio ionico esau-
rite della Centrale di Trino - WOT e SiCoMor», presentato dalla società 
So.G.I.N. S.p.A., si determina:  

  1. l’esclusione dalla procedura di valutazione di impatto am-
bientale del progetto «Realizzazione di un impianto per il trattamento 
e condizionamento delle resine a scambio ionico esaurite della Centrale 
di Trino - WOT e SiCoMor», presentato dalla società So.G.I.N. S.p.A., a 
condizione che si ottemperi alle prescrizioni di cui all’articolo 1;  

  2. il presente provvedimento è reso disponibile, unitamente al 
parere della Commissione tecnica di verifi ca dell’impatto ambientale 
VIA-VAS, sul sito web del Ministero dell’ambiente e della tutela del 
territorio e del mare;  

  3. avverso il    presente provvedimento è ammesso ricorso al TAR 
entro 60 giorni e al Capo dello Stato entro 120 della pubblicazione 
dell’avviso in   Gazzetta Uffi ciale  .   

  16A04566

        Adozione del Piano antincendio boschivo, con periodo di va-
lidità 2015-2019, del Parco nazionale delle Cinque Terre 
ricadente nel territorio della Regione Liguria.    

     Con decreto del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio 
e del mare, decreto ministeriale prot. 139 del 24 maggio 2016, è stato 
adottato il Piano di previsione, prevenzione e lotta attiva contro gli in-
cendi boschivi (o Piano   AIB)   2015-2019 del Parco nazionale delle Cin-
que Terre ricadente nel territorio della Regione Liguria, in attuazione 
dell’art. 8, comma 2, della legge 21 novembre 2000, n. 353. Il decreto 
è consultabile sul sito ministeriale nella sezione dedicata agli incendi 
boschivi www.minambiente.it / natura / aree naturali protette / attività 
antincendi boschivi, all’interno di normativa, decreti e ordinanze.   

  16A04567

    MINISTERO DELLA SALUTE

      Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Immiticide», liofi liz-
zato e solvente per soluzione iniettabile.    

      Estratto provvedimento n. 345 del 16 maggio 2016  

 Medicinale veterinario: IMMITICIDE, liofi lizzato e solvente per 
soluzione iniettabile. 

 Confezione: 5 fl aconi liofi lizzato da 50 mg + 5 fl aconi di solvente 
da 2 ml - A.I.C. n. 101337018. 

 Titolare A.I.C.: Merial Italia S.p.a. via Vittor Pisani, 16 - 20124 
Milano. 

 Oggetto del provvedimento: variazione di tipo IAin_BII e 6a. Mo-
difi ca apportata ad un elemento del materiale di confezionamento (pri-
mario) che non è in contatto con la formulazione del prodotto fi nito: 
modifi ca che ha un impatto sulle informazioni relative al prodotto. 

 Si accetta, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la mo-
difi ca come di seguito descritta: modifi ca del sistema di chiusura del 
contenitore che non è a contatto con il prodotto fi nito. 

 Per effetto della suddetta variazione il riassunto delle caratteristi-
che del prodotto deve essere modifi cato come di seguito riportato. 

 Punto 6.5: natura e composizione del confezionamento primario: 
scatola contenente 5 fl aconi in vetro da 50 mg + 5 fl aconi di solvente 
da 2 ml. 

 Flacone di liofi lizzato: fl acone in vetro di tipo I con tappo in gom-
ma clorobutilica, sigillato da una ghiera in alluminio sormontata da una 
chiusura fl ip-off. 

 Flacone di solvente: fl acone in vetro di tipo I con tappo in gom-
ma clorobutilica, sigillato da una ghiera in alluminio sormontata da una 
chiusura fl ip-off. 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla 
scadenza. 

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  16A04559

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Dolocarp fl avour», 
compresse masticabili per cani da 20 mg, 50 mg, 100 mg.    

      Estratto provvedimento n. 340 del 16 maggio 2016  

 Medicinale veterinario: «DOLOCARP FLAVOUR», compresse 
masticabili per cani da 20 mg, 50 mg, 100 mg. 

 Confezioni: A.I.C. n. 104328. 
 Titolare A.I.C.: AniMedica GmbH Im Südfeld 9 - 48308 Seden-

Bösensell Gemania. 
 Oggetto del provvedimento: Numero procedura europea: 

DE/V/0142/IB/004/G. 
  Si autorizza:  

 modifi ca del periodo di validità del medicinale come confezio-
nato per la vendita da 4 a 5 anni; 

 modifi ca del periodo di validità del medicinale dopo prima aper-
tura del confezionamento primario da 6 mesi a 1 anno. 

  Il paragrafo 6.3 dei riassunti delle caratteristiche del prodotto viene 
modifi cato come di seguito indicato:  

 periodo di validità del medicinale come confezionato per la ven-
dita: 5 anni; 
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 periodo di validità del medicinale dopo la prima apertura del 
confezionamento primario: 1 anno; 

 periodo di validità delle mezze compresse: 48 ore. 
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla 

scadenza. 
 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 

Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  16A04560

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario «Suifertil 4 mg/ml», soluzione orale 
per suini.    

      Decreto n. 93 del 16 maggio 2016  

 Procedura di mutuo riconoscimento n. FR/V/0199/001/E/001. 
 Medicinale veterinario: «SUIFERTIL 4 mg/ml», soluzione orale 

per suini. 
 Titolare A.I.C.: aniMedica GmbH, Im Südfeld 9 - 48308 Senden-

Bösensell (Germania). 
 Produttore responsabile rilascio lotti: aniMedica GmbH Im Süd-

feld 9, 48308 Senden - Bösensell (Germania). 
 Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.: fl acone da 1000 ml 

A.I.C. n. 104954019. 
  Composizione: 1 ml contiene:  

 principio attivo: altrenogest 4,00 mg; 
 eccipienti: così come indicato nella tecnica farmaceutica acqui-

sita agli atti. 
 Specie di destinazione: suini (scrofette sessualmente mature). 
 Indicazioni terapeutiche: sincronizzazione dell’estro in scrofette 

sessualmente mature. 
  Validità:  

 periodo di validità del medicinale veterinario confezionato per 
la vendita: 5 anni; 

 periodo di validità dopo la prima apertura del confezionamento 
primario: 3 mesi. 

 Tempi di attesa: carne e visceri: 9 giorni. 
 Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione 

di ricetta medico - veterinaria in triplice copia non ripetibile. 
 Decorrenza di effi cacia del decreto: effi cacia immediata.   

  16A04561

    MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

      Comunicato relativo alla domanda di modifi ca della deno-
minazione registrata «PAŠKA JANJETINA»    

     Si comunica che è stata pubblicata nella   Gazzetta Uffi cia-
le   dell’Unione europea - serie C 185 del 24 maggio 2016 - a norma 
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera   a)   del regolamento (UE) 1151/2012 del 
Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti 
agricoli e alimentari, la domanda di modifi ca del disciplinare di pro-
duzione della denominazione registrata «Paška Janjetina» presentata 
dalla Croazia ai sensi dell’art. 53 del regolamento (UE) n. 1151/2012, 
per il prodotto entrante nella categoria «Carni (e frattaglie) fresche», 
contenente il documento unico ed il riferimento alla pubblicazione del 
disciplinare. 

 Gli operatori interessati, potranno formulare le eventuali osserva-
zioni, ai sensi dell’art. 51 del regolamento (UE) n. 1151/2012 del Par-
lamento europeo e del Consiglio al Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche competitive della 
qualità agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione generale per 
la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica - PQAI IV, 
via XX Settembre n. 20, Roma (e-mail: pqai4@politicheagricole.it; 
PEC: saq4@pec.politicheagricole.gov.it), entro tre mesi dalla data di 
pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unione europea della citata 
decisione.   

  16A04523

    MINISTERO DELLO SVILUPPO 
ECONOMICO

      Rinnovo dell’abilitazione all’effettuazione di verifi che perio-
diche e straordinarie di impianti di messa a terra di im-
pianti elettrici rilasciata alla «ITCert S.r.l.», in Galatone.    

      Con decreto del direttore generale per il mercato, la concorren-
za, il consumatore, per la vigilanza e la normativa tecnica, emanato ai 
sensi del decreto del Presidente della Repubblica del 22 ottobre 2001, 
n. 462, è rinnovata per ulteriori cinque anni l’abilitazione, al sottonotato 
organismo:  

 ITCert S.r.l. - via Benvenuto Cellini, 80 - Galatone (Lecce). 
 L’abilitazione ha una validità quinquennale dalla data del 9 maggio 

2016.   

  16A04524

        Rinnovo dell’abilitazione all’effettuazione di verifi che pe-
riodiche e straordinarie di impianti di messa a terra di 
impianti elettrici rilasciata alla «O.V.I.E. S.r.l.», in Rimini.    

      Con decreto del direttore generale per il mercato, la concorren-
za, il consumatore, per la vigilanza e la normativa tecnica, emanato ai 
sensi del decreto del Presidente della Repubblica del 22 ottobre 2001, 
n. 462, è rinnovata per ulteriori cinque anni l’abilitazione, al sottonotato 
organismo:  

 O.V.I.E. S.r.l. - via Macanno, 38/a - Rimini. 
 L’abilitazione ha una validità quinquennale dalla data del 9 maggio 

2016.   

  16A04525

        Rinnovo dell’abilitazione all’effettuazione di verifi che pe-
riodiche e straordinarie di impianti di messa a terra di 
impianti elettrici, rilasciata alla «Techno Logica S.r.l.», in 
Pero.    

      Con decreto del direttore generale per il mercato, la concorren-
za, il consumatore, per la vigilanza e la normativa tecnica, emanato ai 
sensi del decreto del Presidente della Repubblica del 22 ottobre 2001, 
n. 462, è rinnovata per ulteriori cinque anni l’abilitazione, al sottonotato 
organismo:  

 Techno Logica S.r.l. - via Pisacane, 23 - Pero (Milano). 
 L’abilitazione ha una validità quinquennale dalla data del 23 mag-

gio 2016.   

  16A04526
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        Abilitazione all’effettuazione di verifi che periodiche e stra-
ordinarie di impianti di terra rilasciata alla «Sivert S.r.l. 
- Società Italiana Verifi che Tecniche», in Lecco.    

      Con decreto del direttore generale della direzione generale per 
l’impresa e l’internazionalizzazione, visto il decreto del Presidente della 
Repubblica del 22 ottobre 2001, n. 462 e la direttiva del Ministero delle 
attività produttive dell’11 marzo 2002, esaminata la documentazione e 
la domanda presentata, è abilitato a decorrere dalla data del 23 maggio 
2016 il seguente organismo:  

 SIVERT S.r.l. - Società italiana verifi che tecniche - via Leonardo 
da Vinci, 32 - Lecco; 

 impianti di messa a terra di impianti alimentati fi no a 1000 V; 
 impianti di messa a terra di impianti alimentati con tensione oltre 

1000 V. 
 L’abilitazione ha una validità quinquennale dalla data di emissione 

del decreto.   

  16A04527

    PRESIDENZA DEL CONSIGLIO
DEI MINISTRI

  DIPARTIMENTO PER IL COORDINAMENTO AMMINISTRATIVO

      Avviso relativo all’assegnazione della quota dell’otto per 
mille dell’Irpef a diretta gestione statale per l’anno 2014.    

     Si comunica che sul sito della Presidenza del Consiglio dei ministri 
all’indirizzo   www.governo.it   sono pubblicati i decreti del Presidente del 
Consiglio dei ministri 8 febbraio 2016 di ripartizione della quota dell’ot-
to per mille dell’Irpef a diretta gestione statale relativa all’anno 2014.   

  16A04730  
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N.B.:  L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione)

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

PARTE I - 5ª SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione  129,11)*
(di cui spese di spedizione   74,42)*

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
(di cui spese di spedizione  40,05)*
(di cui spese di spedizione  20,95)*

Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione)

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI
Abbonamento annuo
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%
Volume separato (oltre le spese di spedizione)

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI 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.

CANONI  DI  ABBONAMENTO  (salvo conguaglio)

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
(di cui spese di spedizione  257,04)
(di cui spese di spedizione  128,52)

Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
(di cui spese di spedizione   19,29)
(di cui spese di spedizione     9,64)

Tipo C Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:
(di cui spese di spedizione   41,27)
(di cui spese di spedizione   20,63)

Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione   15,31)
(di cui spese di spedizione     7,65)

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)
(di cui spese di spedizione   25,01)*

Tipo F 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)*
(di cui spese di spedizione  191,46)

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

 438,00
 239,00

 68,00
 43,00

 168,00
 91,00

 65,00
 40,00

 167,00
 90,00

 819,00
 431,00

CANONE DI ABBONAMENTO

56,00

 1,00
 1,00
 1,50
 1,00

6,00

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

    302,47
    166,36

      86,72
 55,46

 
190,00
180,50

1,01   (€ 0,83 + IVA) 

18,00

Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.

validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013  
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MODALITÀ PER LA VENDITA

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

— presso  06-85

— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile su   .  

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato

Via Salaria, 1 
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

vendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione.



 *45-410100160620* 
€ 1,00


