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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  13 settembre 2016 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medi-
cinale per uso umano «Xaluprine».       (Determina 1192/2016).     

       Per il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specia-
lità medicinale «Xaluprine» - autorizzata con procedura centralizzata 
europea dalla Commissione europea con la decisione del 15 novembre 
2012 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:   

  EU/1/11/727/001 20 mg/ml - sospensione orale - uso orale - fl a-
cone (vetro); siringa (PET) - 100 ml - 1 fl acone + 1 adattatore per 
fl acone + 2 siringhe orali.  

  Titolare A.I.C.:      Nova      Laboratories Limited.    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 
2000, n. 388; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 

direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale n. 156 - del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale n. 227 
- del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Vista la domanda con la quale la ditta «  Nova   Labora-
tories Limited» ha chiesto la classifi cazione, ai fi ni della 
rimborsabilità; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca nella seduta del 13 giugno 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 del 28 luglio 2016 del Con-
siglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del far-
maco adottata su proposta del direttore generale; 

 Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi 
della distribuzione, alla specialità medicinale debba venir 
attribuito un numero di identifi cazione nazionale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.    

      Alla specialità medicinale XALUPRINE nelle con-
fezioni indicate vengono attribuiti i seguenti numeri di 
identifi cazione nazionale:  

 confezione: 20 mg/ml - sospensione orale - uso 
orale - fl acone (vetro); siringa (PET) - 100 ml - 1 fl aco-
ne + 1 adattatore per fl acone + 2 siringhe orali - A.I.C. 
n. 044665014/E (in base 10) 1BM25Q (in base 32). 

 Indicazioni terapeutiche: «Xaluprine» è indicata per il 
trattamento della leucemia linfoblastica acuta (ALL) in 
adulti, adolescenti e bambini.   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      La specialità medicinale «Xaluprine» è classifi cata 
come segue:  

 confezione: 20 mg/ml - sospensione orale - uso 
orale - fl acone (vetro); siringa (PET) - 100 ml - 1 fl aco-
ne + 1 adattatore per fl acone + 2 siringhe orali - A.I.C. 
n. 044665014/E (in base 10) - 1BM25Q (in base 32); 

 classe di rimborsabilità: «A»; 
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 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): € 237,12; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 391,34; 
 validità: 24 mesi.   

  Art. 3.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

      La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Xaluprine» è la seguente:  

 medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, 
da rinnovare volta per volta, vendibili al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti: oncologo, 
ematologo (RNRL).   

  Art. 4.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto 
dall’allegato 2 e successive modifi che, alla determinazio-
ne 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione 
diretta, pubblicata nel supplemento ordinario alla   Gazzet-
ta Uffi ciale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 5.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 13 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07010

    DETERMINA  13 settembre 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Thio-
med», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 1193/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova do-
tazione organica, defi nitivamente adottati dal Consiglio 
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, 
rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e 
con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sen-
si dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del 
Ministro della salute di concerto con il Ministro della fun-
zione pubblica e il Ministro dell’economia e delle fi nan-
ze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale è 

stato dato avviso nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale n. 140 - del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale n. 156 - del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale n. 227 
- del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società «Esseti Farma-
ceutici S.r.l.» è stata autorizzata all’immissione in com-
mercio del medicinale «Thiomed»; 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta «Esseti Farma-
ceutici S.r.l.» ha chiesto la riclassifi cazione delle confe-
zioni codice A.I.C. n. 041757016 e A.I.C. n. 041757028; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca dell’11 luglio 2016; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale THIOMED nelle confezioni sotto indica-
te è classifi cato come segue:  

 confezione: «600 mg/4 ml polvere e solvente per so-
luzione iniettabile» 5 fl aconcini polvere + 5 fi ale solvente 
- A.I.C. n. 041757016 (in base 10) 17UBBS (in base 32); 

 classe di rimborsabilità: «C»; 
 confezione: «600 mg/4 ml polvere e solvente per so-

luzione iniettabile» 10 fl aconcini polvere + 10 fi ale solven-
te - A.I.C. n. 041757028 (in base 10) 17UBC4 (in base 32); 

 classe di rimborsabilità: «C».   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

      La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Thiomed» è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 13 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07011

    DETERMINA  13 settembre 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Cipro-
xin», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 1194/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale n. 156 - del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale n. 227 
- del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società «Pegaso S.r.l.» è 
stata autorizzata all’importazione parallela del medicina-
le «Ciproxin»; 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta «Pegaso S.r.l.» 
ha chiesto la riclassifi cazione della confezione con nume-
ro A.I.C. 044455018; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca nella seduta del 13 giugno 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco adottata su proposta del direttore generale; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale CIPROXIN nelle confezioni sotto indica-
te è classifi cato come segue:  

 confezione: «200 mg/100 ml soluzione per infusio-
ne» 1 fl acone da 100 ml - A.I.C. n. 044455018 (in base 
10) 1BDP3B (in base 32); 

 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): € 13,99; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 30,78.   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Ciproxin» è la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 13 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07012

    DETERMINA  13 settembre 2016 .

      Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Erbi-
tux», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 1195/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova do-
tazione organica, defi nitivamente adottati dal Consiglio 
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, 
rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e 
con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sen-
si dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del 
Ministro della salute di concerto con il Ministro della fun-
zione pubblica e il Ministro dell’economia e delle fi nan-
ze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale è 

stato dato avviso nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale n. 140 - del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 279 del 30 novembre 2007; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale n. 156 - del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale n. 227 
- del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Vista la determina con la quale la società «Merck 
KGAA» ha ottenuto l’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale «Erbitux»; 

 Vista la domanda con la quale la ditta «Merck KGAA» 
ha chiesto la rinegoziazione delle condizioni negoziali; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca nella seduta del 4 maggio 2016; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 28 giugno 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco adottata su proposta del direttore generale; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale ERBITUX è rinegoziato alle condizioni 
di seguito indicate:  

 confezione: 5 mg/ml soluzione per infusione uso en-
dovenoso fl aconcino (vetro) 20 ml 1 fl aconcino - A.I.C. 
n. 036584035/E (in base 10) 12WGM3 (in base 32); 

 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): € 199,00; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 328,43. 

 Indicazioni terapeutiche: «Erbitux» è indicato per il 
trattamento di pazienti affetti da carcinoma metastatico 
del colon-retto con espressione del recettore per il fattore 
di crescita epidermico (EGFR) e senza mutazioni di RAS 
(   wildtype    ):  

 in associazione con chemioterapia a base di 
irinotecan; 

 in prima linea in associazione con FOLFOX; 
 in monoterapia nei pazienti nei quali sia fallita la te-

rapia a base di oxaliplatino e irinotecan e che siano intol-
leranti a irinotecan. 

  «Erbitux» è indicato per il trattamento di pazienti affet-
ti da carcinoma a cellule squamose di testa e collo:  

 in associazione con radioterapia per la malattia lo-
calmente avanzata; 

 in associazione con chemioterapia a base di platino 
nella malattia ricorrente e/o metastatica. 

 Validità del contratto: 24 mesi. 
 Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo 

   ex factory    come da condizioni negoziali. 
 Chiusura del registro di monitoraggio AIFA. 
 Eliminazione dei MEAs vigenti (   Payment by results e 

Risk sharing   ).   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

      La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Erbitux» è la seguente:  

 medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, 
utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in 
struttura ad esso assimilabile (OSP).   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 13 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07013

    DETERMINA  13 settembre 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Du-
tas», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 1196/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 
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 Visto il decreto con il quale la società Pharmacare S.r.l. 
è stata autorizzata all’immissione in commercio del me-
dicinale «Dutas»; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Pharmacare S.r.l. 
ha chiesto la riclassifi cazione ai fi ni della rimborsabilità 
della confezione con n. A.I.C. 043912029; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico - 
scientifi ca nella seduta del 13 giugno 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale DUTAS nella confezione sotto indicata è 
classifi cato come segue:  

  confezione:  
 «0,5 mg capsule molli» 30 capsule in blister PVC/

PVDC/AL; A.I.C. n. 043912029 (in base 10) 19W2UX 
(in base 32); classe di rimborsabilità: A; prezzo ex factory 
(IVA esclusa): € 6,42; prezzo al pubblico (IVA inclusa): 
€ 12,04. 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certifi cato di protezione complementare, la classifi ca-
zione di cui alla presente determinazione ha effi cacia, ai 
sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi -
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno 
successivo alla data di scadenza del brevetto o del certi-
fi cato di protezione complementare, pubblicata dal Mini-
stero dello sviluppo economico. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al preceden-
te comma, il medicinale «Dutas» è classifi cato, ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazio-
ni, denominata classe C (nn).   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Dutas» è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione 
medica (RR).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre-
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.   

  Art. 4.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 13 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07014

    DETERMINA  13 settembre 2016 .

      Rettifi ca della determina/C n. 197/2008 del 31 marzo 
2008, relativa al medicinale per uso umano «Cialis (tadala-
fi l)».      (Determina n. 1198/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Vista la determinazione n. 197/2008 del 31 marzo 2008 
relativa al medicinale per uso umano «CIALIS», pubbli-
cata nella   Gazzetta Uffi ciale   del 16 aprile 2008, Serie ge-
nerale n. 90, Supplemento ordinario n. 96; 

 Considerata la documentazione agli atti di questo 
uffi cio; 

  Rettifi ca:  

  dove è scritto:  
 1420N04 (in base 32); 
 1420N06 (in base 32); 
 1420N0L (in base 32); 

  leggasi:  
 120N04 (in base 32); 
 120N06 (in base 32); 
 120N0L (in base 32). 

 Roma, 13 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07017
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    DETERMINA  14 settembre 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Cardu-
ra», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.      (Determina n. 1203/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale e la nuova 
dotazione organica, definitivamente adottati dal Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, rispettivamen-
te, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e con de-
liberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi 
dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del 
Ministro della salute di concerto con il Ministro della 
funzione pubblica e il Ministro dell’economia e delle 
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito isti-
tuzionale è stato dato avviso nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 140 del 
17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Gekofar S.r.l. è 
stata autorizzata all’importazione parallela del medicina-
le «Cardura»; 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
«C(nn)» ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Gekofar S.r.l. ha 
chiesto la riclassifi cazione delle confezioni codice A.I.C. 
n. 043475033 e A.I.C. n. 043475045; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca dell’11 luglio 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 del 28 luglio 2016 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale CARDURA nelle confezioni sotto indi-
cate è classifi cato come segue:  

  confezioni:  
 «4 mg compresse» 20 compresse; A.I.C. 

n. 043475033 (in base 10) 19GS2T (in base 32); classe di 
rimborsabilità A; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 5,70; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9,40; 

 «2 mg compresse» 30 compresse; A.I.C. 
n. 043475045 (in base 10) 19GS35 (in base 32); classe di 
rimborsabilità A; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 6,33; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 10,45.   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Cardura» è la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 14 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07018
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    DETERMINA  14 settembre 2016 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medi-
cinale per uso umano «Cotellic (cobimetinib)».      (Determina 
n. 1204/2016).     

       Per il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specia-
lità medicinale «Cotellic (cobimetinib)» - autorizzata con procedura 
centralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione del 
20 novembre 2015 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali 
con i numeri:   

  EU/1/15/1048/001 20 mg - compressa rivestita con fi lm - uso 
orale - blister PVC/PVDC - 63 (3×21) compresse.  

  Titolare A.I.C.: «Roche Registration Limited».    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, defi nitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

 Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Roche Registra-
tion Limited ha chiesto la classifi cazione, ai fi ni della 
rimborsabilità; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico - 
scientifi ca nella seduta del 5 aprile 2016; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 27 giugno 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

 Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi 
della distribuzione, alla specialità medicinale debba venir 
attribuito un numero di identifi cazione nazionale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.    

      Alla specialità medicinale COTELLIC nelle confezio-
ni indicate vengono attribuiti i seguenti numeri di identi-
fi cazione nazionale:  

  confezione:  
 20 mg - compressa rivestita con fi lm - uso ora-

le - blister PVC/PVDC - 63 (3×21) compresse; A.I.C. 
n. 044551012/E (in base 10) 1BHLV4 (in base 32). 

 Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
«Cotellic» è indicato in associazione a vemurafenib per il 
trattamento di pazienti adulti con melanoma inoperabile o 
metastatico con mutazione del BRAF V600.   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      La specialità medicinale «Cotellic» è classifi cata come 
segue:  

  confezione:  
 20 mg - compressa rivestita con fi lm - uso ora-

le - blister PVC/PVDC - 63 (3×21) compresse; A.I.C. 
n. 044551012/E (in base 10) 1BHLV4 (in base 32); classe 
di rimborsabilità «H»; prezzo ex factory (IVA esclusa): 
€ 5798,00; prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9569,02. 

 Validità del contratto: 24 mesi. 
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 Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo 
ex factory delle specialità medicinali «Cotellic» e «Zel-
boraf» come da condizioni negoziali. 

  Payment by results per Cotellic e Zelboraf: pay-back    
come da condizioni negoziali. 

 Tetto di spesa complessivo sul prezzo ex factory «per 
i medicinali «Cotellic» e «Zelboraf» (in monoterapia e in 
associazione)»: € 36 Mln/24 mesi. 

 Il contratto si rinnova alle medesime condizioni qua-
lora una delle parti non faccia pervenire all’altra almeno 
novanta giorni prima della scadenza naturale del con-
tratto, una proposta di modifi ca delle condizioni; fi no 
alla conclusione del procedimento resta operativo l’ac-
cordo precedente. Ai fi ni della determinazione dell’im-
porto dell’eventuale sfondamento il calcolo dello stesso 
verrà determinato sui consumi e in base al fatturato (al 
netto di eventuale Payback del 5% e al lordo del Pay-
back dell’1,83%) trasmessi attraverso il fl usso della trac-
ciabilità per i canali Ospedaliero e Diretta e DPC, ed il 
fl usso OSMED per la Convenzionata. È fatto, comunque, 
obbligo alle aziende di fornire semestralmente i dati di 
vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo del tetto 
e il relativo trend dei consumi nel periodo considerato, 
segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche prima 
della scadenza contrattuale. Ai fi ni del monitoraggio del 
tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti già 
commercializzati avrà inizio dal mese della pubblicazio-
ne del provvedimento nella   Gazzetta Uffi ciale  , mentre, 
per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese di inizio 
dell’effettiva commercializzazione. In caso di richiesta di 
rinegoziazione del Tetto di spesa che comporti un incre-
mento dell’importo complessivo attribuito alla speciali-
tà medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della 
stessa (comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio al 
Servizio sanitario nazionale) dovrà essere rinegoziato in 
riduzione rispetto ai precedenti valori. 

 I Tetti di spesa, ovvero le soglie di fatturato eventual-
mente fi ssati, si riferiscono a tutti gli importi comunque 
a carico del Servizio sanitario nazionale, ivi compresi, ad 
esempio, quelli derivanti dall’applicazione della legge 
n. 648/96 e dall’estensione delle indicazioni conseguenti 
a modifi che delle Note AIFA. 

 Ai fi ni delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specifi catamente individua-
ti dalle Regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di    follow-up   , applicando le condi-
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://www.
agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono parte in-
tegrante della presente determinazione. 

 Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio    web-based    , onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’agenzia:  

 http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio 

 I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal-
la data di entrata in vigore della presente determi-
nazione, tramite la modalità temporanea suindicata, 
dovranno essere successivamente riportati nella piat-
taforma web, secondo le modalità che saranno indicate 
nel sito: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio   

  Art. 3.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Cotellic» è la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, ven-
dibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 
specialisti - oncologo (RNRL).   

  Art. 4.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno successivo alla sua pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, e sarà notifi cata 
alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio. 

 Roma, 14 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07019

    DETERMINA  14 settembre 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Perin-
dopril e Indapamide Sandoz», ai sensi dell’articolo 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina 
n. 1206/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, defi nitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
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 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Sandoz S.p.a. è 
stata autorizzata all’immissione in commercio del medi-
cinale «Perindopril e Indapamide Sandoz»; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Sandoz S.p.a. 
ha chiesto la riclassifi cazione ai fi ni della rimborsabilità 
della confezione con A.I.C. n. 040410223; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca nella seduta del 13 giugno 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale PERINDOPRIL E INDAPAMIDE SAN-
DOZ nella confezione sotto indicata è classifi cato come 
segue:  

 Confezione: «8 mg/2,5 mg compresse» 30 compres-
se in blister OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 040410223 (in 
base 10) 16K73H (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità «A». 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 7,13. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 13,38. 
 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 

in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certifi cato di protezione complementare, la classifi ca-
zione di cui alla presente determinazione ha effi cacia, ai 
sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi -
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno 
successivo alla data di scadenza del brevetto o del certi-
fi cato di protezione complementare, pubblicata dal Mini-
stero dello sviluppo economico. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Perindopril e Indapamide Sandoz» 
è classifi cato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
fi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fi ni della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, denominata classe C (nn).   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Perindopril e Indapamide Sandoz» è la seguente: medi-
cinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre-
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.   

  Art. 4.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 14 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07020
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    DETERMINA  14 settembre 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Brufen», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 1207/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Global Pharma-
cies Partner Health S.r.l. è stata autorizzata all’importa-
zione parallela del medicinale Brufen; 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Global Pharma-
cies Partner Health S.r.l. ha chiesto la riclassifi cazione 
della confezione con n. A.I.C. 044827018; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca nella seduta dell’11 luglio 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale BRUFEN nelle confezioni sotto indicate 
è classifi cato come segue:  

 Confezione: «600 mg compresse rivestite» 30 
compresse in blister - A.I.C. n. 044827018 (in base 10) 
1BS0DB (in base 32) 

 Classe di rimborsabilità A (nota 66). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 4,54. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 7,50.   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
BRUFEN è la seguente: medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 14 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07021



—  12  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2301-10-2016

    DETERMINA  14 settembre 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Tixtar», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 1209/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, defi nitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 227, 

del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Alfa Wassermann 
S.p.a. è stata autorizzata all’immissione in commercio del 
medicinale Tixtar; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Alfa Wasser-
mann S.p.a. ha chiesto la riclassifi cazione ai fi ni della 
rimborsabilità delle confezioni con n. A.I.C. 041921014, 
041921026, 041921040; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca nella seduta del 13 giugno 2016; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 27 aprile 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale TIXTAR nella confezione sotto indicata 
è classifi cato come segue:  

 Confezione: «550 mg compresse rivestite con 
fi lm» 14 compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - A.I.C. 
n. 041921014 (in base 10) 17ZBHQ (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità «A». 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 42,50. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 70,15. 

 Confezione: «550 mg compresse rivestite con 
fi lm» 28 compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al -A.I.C. 
n. 041921026 (in base 10) 17ZBJ2 (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità «A». 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 85,00. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 140,29. 

 Confezione: «550 mg compresse rivestite con 
fi lm» 56 compresse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - A.I.C. 
n. 041921040 (in base 10) 17ZBJJ (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità «A». 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 170,00. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 280,58. 
 Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo 

ex factory come da condizioni negoziali.   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
Tixtar è la seguente: Medicinali soggetti a prescrizione 
medica limitativa, vendibili al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti: infettivologo, internista, 
gastroenterologo (RRL).   
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  Art. 3.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto 
dall’allegato 2 e successive modifi che, alla determinazio-
ne 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione 
diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario alla   Gaz-
zetta Uffi ciale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 4.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 14 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07022

    DETERMINA  14 settembre 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Conge-
scor», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1210/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 

pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di auto-
rizzazioni ; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Global Pharma-
cies Partner Health S.r.l. è stata autorizzata all’importa-
zione parallela del medicinale «Congescor»; 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Global Pharma-
cies Partner Health S.r.l. ha chiesto la riclassifi cazione 
della confezione con A.I.C. n. 044800011; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca nella seduta dell’11 luglio 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale CONGESCOR nelle confezioni sotto in-
dicate è classifi cato come segue:  

 Confezione: 28 compresse in blister PVC/AL da 
2,50 mg - A.I.C. n. 044800011 (in base 10) 1BR60C (in 
base 32) 

 Classe di rimborsabilità «A». 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 5,38. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 8,88.   
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  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
Congescor è la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 14 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07023

    DETERMINA  14 settembre 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Tixtel-
ler», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.      (Determina n. 1211/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, defi nitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
Registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 

pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Alfa Wassermann 
S.p.a. è stata autorizzata all’immissione in commercio del 
medicinale Tixteller; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Alfa Wasser-
mann S.p.a. ha chiesto la riclassifi cazione ai fi ni della 
rimborsabilità delle confezioni con A.I.C. n. 041924010, 
041924022, 041924046; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca nella seduta del 13 giugno 2016; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 27 aprile 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale TIXTELLER nella confezione sotto indi-
cata è classifi cato come segue:  

  confezioni:  
 «550 mg compresse rivestite con fi lm» 14 com-

presse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - A.I.C. n. 041924010 (in 
base 10) 17ZFFB (in base 32); classe di rimborsabilità 
«A»; prezzo ex factory (IVA esclusa) € 42,50; prezzo al 
pubblico (IVA inclusa) € 70,15; 

 «550 mg compresse rivestite con fi lm» 28 com-
presse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - A.I.C. n. 041924022 (in 
base 10) 17ZFFQ (in base 32); classe di rimborsabilità 
«A»; prezzo ex factory (IVA esclusa) € 85,00; prezzo al 
pubblico (IVA inclusa) € 140,29; 
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 «550 mg compresse rivestite con fi lm» 56 com-
presse in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - A.I.C. n. 041924046 (in 
base 10) 17ZFGG (in base 32); classe di rimborsabilità 
«A»; prezzo ex factory (IVA esclusa) € 170,00; prezzo al 
pubblico (IVA inclusa) € 280,58. 

 Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo 
ex factory come da condizioni negoziali.   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
Tixteller è la seguente: Medicinali soggetti a prescrizione 
medica limitativa, vendibili al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti: infettivologo, internista, 
gastroenterologo (RRL).   

  Art. 3.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto 
dall’allegato 2 e successive modifi che, alla determinazio-
ne 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione 
diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario alla   Gaz-
zetta Uffi ciale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 4.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 14 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07024

    DETERMINA  14 settembre 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Zirtec», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 1212/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, defi nitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-

braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Four Pharma Cli-
nical Research Organization è stata autorizzata all’impor-
tazione parallela del medicinale Zirtec; 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Four Pharma Cli-
nical Research Organization ha chiesto la riclassifi cazio-
ne della confezione codice A.I.C. n. 044540019; 
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 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca dell’11 luglio 2016; 

 Vista la deliberazione n. 39 del 28 luglio 2016 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

     Il medicinale ZIRTEC nelle confezioni sotto indicate 
è classifi cato come segue: confezione: «10 mg/ml gocce 
orali, soluzione» fl acone 20 ml - A.I.C. n. 044540019 (in 
base 10) 1BH83M (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità A Nota 89. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 7,52. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 12,41.   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
ZIRTEC è la seguente: medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica (RR)   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 14 settembre 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A07025  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina n. 1197/2016 del 13 settembre 2016  

 Medicinale: IMATINIB EUROGENERICI. 
 Titolare A.I.C.: EG S.p.A., Via Pavia n. 6, 20136 Milano. 
  Confezioni A.I.C. n.:  

 043078056 - «100 mg compresse rivestite con fi lm» 60 com-
presse in fl acone Hdpe; 

 043078068 - «100 mg compresse rivestite con fi lm» 2×60 com-
presse in fl acone Hdpe; 

 043078070 - «400 mg compresse rivestite con fi lm» 30 com-
presse in fl acone Hdpe; 

 043078082 - «400 mg compresse rivestite con fi lm» 3×30 com-
presse in fl acone Hdpe. 

 Forma farmaceutica: compressa rivestita con fi lm. 
  Composizione: ogni compressa rivestita con fi lm contiene:  

 principio attivo: 100 mg, 400 mg di imatinib. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Il medicinale «Imatinib Eurogenerici» nella confezione sotto indi-
cata è classifi cato come segue:  

  confezione:  
 «100 mg compresse rivestite con fi lm» 2×60 compresse in 

fl acone Hdpe; A.I.C. n. 043078068 (in base 10) 192NFN (in base 32); 
classe di rimborsabilità A; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 557,91; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1.046,36. 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certifi cato di protezione 
complementare, la classifi cazione di cui alla presente determinazione ha 
effi cacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-leg-
ge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza 

del brevetto o del certifi cato di protezione complementare, pubblicata 
dal Ministero dello sviluppo economico. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il medi-
cinale «Imatinib Eurogenerici» è classifi cato, ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con mo-
difi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata classe «C (nn)». 

 Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classifi cate in fascia 
di rimborsabilità ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in 
virtù dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata 
classe «C (nn)». 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale «Imatinib 
Eurogenerici» è la seguente:  

  per le confezioni con A.I.C. n. 043078056, 043078068, 
043078070:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rin-
novare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti: oncologo, internista, ematologo e pediatra in 
caso di indicazioni pediatriche (RNRL); 

  per la confezione con A.I.C. n. 043078082:  
 medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utiliz-

zabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 
assimilabile (OSP). 

  Condizioni e modalità di impiego  

 Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto dall’allega-
to 2 e successive modifi che, alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT 
Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata nel supplemento or-
dinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 novembre 2004. 
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  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 n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le 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. 

  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 succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  16A07016

    MINISTERO DELLA SALUTE

      Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Kawu Derm Plus» so-
luzione cutanea spray per cani.    

      Estratto provvedimento n. 597 del 2 settembre 2016  

 Medicinale veterinario KAWU DERM PLUS soluzione cutanea 
spray per cani - A.I.C. n. 104577010. 

 Titolare dell’A.I.C.: Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft., H-1194 Bu-
dapest, Hoffher A. u. 38-40, Ungheria. 

 Oggetto del provvedimento: numero procedura europea: 
HU/V/0117/001/IB/002. 

 Si autorizza l’estensione del periodo di validità del medicinale ve-
terinario come confezionato per la vendita da 2 anni a 3 anni; 

  La variazione sopra indicata comporta la modifi ca della sezione 6.3 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto come di seguito indicato:  

  Riassunto delle caratteristiche del prodotto  
  6.3 Validità  
  Periodo di validità del medicinale veterinario come confeziona-

to per la vendita: 3 anni.  
  Periodo di validità dopo la prima apertura del confezionamento 

primario: 28 giorni.  
 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.   

  16A07005

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

      Estratto provvedimento n. 598 del 5 settembre 2016  

 Medicinale veterinario DEXADRESON. 
  Confezioni:  

  fl acone da 20 ml - A.I.C. n. 101866022;  
  fl acone da 100 ml - A.I.C. n. 101866034;  
  fl acone da 50 ml - A.I.C. n. 101866010.  

 Titolare A.I.C.: Intervet International B.V. - Wim de Körverstraat 
35 - 5831 AN Boxmeer (Olanda). 

 Oggetto del provvedimento: Variazione di tipo IA, C.I.3a. 
 Si autorizza, per la specialità medicinale indicata in oggetto, una 

o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo dei medicinali per uso umano al fi ne 
di attuare le conclusioni di un procedimento concernente un rapporto 
periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) o uno studio sulla 
sicurezza dei medicinali dopo l’autorizzazione (PASS), o ancora le con-
clusioni della valutazione effettuata dalla autorità competente a norma 
degli articoli 45 o 46 del regolamento (CE) n. 1901/2006. Attuazione 
della o delle modifi che di testo approvate dall’autorità competente. 

 Per effetto della suddetta variazione viene modifi cata la sezione 
«Reazioni avverse» degli stampati illustrativi. 

 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.   

  16A07006

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Dexadreson Forte».    

      Estratto provvedimento n. 599 del 5 settembre 2016  

 Medicinale veterinario DEXADRESON FORTE. 
 Confezioni: fl acone da 50 ml - A.I.C. n. 101867012. 
 Titolare A.I.C.: Intervet International B.V. - Wim de Körverstraat 

35 - 5831 AN Boxmeer (Olanda). 
 Oggetto del provvedimento: Variazione di tipo IA, C.I.3a. 
 Si autorizza, per la specialità medicinale indicata in oggetto, una 

o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo dei medicinali per uso umano al fi ne 
di attuare le conclusioni di un procedimento concernente un rapporto 
periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) o uno studio sulla 
sicurezza dei medicinali dopo l’autorizzazione (PASS), o ancora le con-
clusioni della valutazione effettuata dalla autorità competente a norma 
degli articoli 45 o 46 del regolamento (CE) n. 1901/2006. Attuazione 
della o delle modifi che di testo approvate dall’autorità competente. 

 Per effetto della suddetta variazione viene modifi cata la sezione 
«Reazioni avverse» degli stampati illustrativi. 

 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.   

  16A07007

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Pronestesic» 40 mg/
ml /0,036 mg/ml soluzione iniettabile per cavalli, bovini, 
suini e ovini.    

      Estratto decreto n. 140 del 5 settembre 2016  

 La titolarità dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale veterinario sottoindicato fi no ad ora registrato a nome del-
la società Support Pharma, S.L, General Alvarez de Castro, 39 28010 
Madrid, Spain, 
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  PRONESTESIC 40 mg/ml/0,036 mg/ml soluzione iniettabile per cavalli, bovini, suini e ovini nelle confezioni:  
 fl acone da 50 ml - A.I.C. n. 104897018; 
 fl acone da 100 ml - A.I.C. n. 104897020; 
 fl acone da 250 ml - A.I.C. n. 104897032; 

 è ora trasferita alla società Fatro S.p.A., Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (BO), Italia, codice fi scale 01125080372. 
 La produzione ed il rilascio dei lotti continuano ad essere effettuati come in precedenza autorizzato. 
 I medicinali veterinari suddetti restano autorizzati nello stato di fatto e di diritto in cui si trovano. 
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla scadenza indicata in etichetta. 
 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, mentre il relativo decreto sarà notifi cato alla società 

interessata.   

  16A07008

        Registrazione mediante procedura centralizzata, attribuzione del numero identifi cativo nazionale (N.I.N.) e regime di di-
spensazione del medicinale per uso veterinario «Broadline».    

      Estratto provvedimento n. 610 del 9 settembre 2016  

 Registrazione mediante procedura centralizzata. 
 Attribuzione numero identifi cativo nazionale (N.I.N.) e regime di dispensazione. 
 Specialità medicinale: BROADLINE. 
 Titolare A.I.C.: Merial SA - Francia. 
 Rappresentante in Italia: Merial Italia spa.    

  Confezioni autorizzate  NIN    NR Procedura 
  1 scatola contenente 15 applicatori spot-on monodose da 0,3 ml   104688092   EU/2/13/157/008 
  1 scatola contenente 15 applicatori spot-on monodose da 0,9 ml   104688104   EU/2/13/157/009 

   
 Regime di dispensazione: «Da vendere dietro presentazione di ricetta medico veterinaria in copia unica non ripetibile». 
 Le confezioni del prodotto in oggetto devono essere poste in commercio così come autorizzate con decisione dell’Unione europea con i numeri 

identifi cativi nazionali attribuiti da questa Amministrazione e con il regime di dispensazione indicato. 
 Il presente provvedimento ha valenza dalla data della decisione dell’Unione europea.   

  16A07009  

 RETTIFICHE 
  Avvertenza.  — L’ avviso di rettifi ca  dà notizia dell’avvenuta correzione di errori materiali contenuti nell’originale o nella copia del prov-

vedimento inviato per la pubblicazione alla  Gazzetta Ufficiale . L’ errata corrige  rimedia, invece, ad errori verifi catisi nella stampa 
del provvedimento nella  Gazzetta Ufficiale . I relativi comunicati sono pubblicati, ai sensi dell’art. 8 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, e degli articoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n. 217. 

 ERRATA-CORRIGE 

      Avviso relativo al comunicato del Ministero dell’interno concernente la soppressione della «Parrocchia di S. Bartolomeo», 
in Ceva. (Comunicato pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale - n. 201 del 29 agosto 2016).    

     Nel comunicato citato in epigrafe, pubblicato nella sopraindicata   Gazzetta Uffi ciale  , alla pagina 44, seconda co-
lonna, al secondo rigo, dove è scritto: «... con sede in    Cerva    (CN) ...», leggasi: «... con sede in    Ceva    (CN) ...».   

  16A07172  

LOREDANA COLECCHIA, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2016 -GU1- 230 ) Roma,  2016  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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