
GAZZETTA UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

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

PARTE  PRIMA SI PUBBLICA TUTTI I 
GIORNI NON FESTIVI

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

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

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

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

Roma - Venerdì, 1° marzo 2019

Anno 160° - Numero 51

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

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

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

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

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

S O M M A R I O

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 

 Ministero
dello sviluppo economico 

 DECRETO 6 febbraio 2019.
  Scioglimento della «Red one società cooperati-

va», in Bologna e nomina del commissario liqui-
datore. (19A01314) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 1 

 DECRETO 12 febbraio 2019.
  Sostituzione del commissario liquidatore della 

«Vinimar società cooperativa a r.l. in liquidazio-
ne», in Camerano. (19A01315) . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 2 

 DECRETO 12 febbraio 2019.
  Liquidazione coatta amministrativa della 

«Maya società cooperativa sociale o.n.l.u.s.», 
in Roma e nomina del commissario liquidato-
re. (19A01316). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 2 

 DECRETO 12 febbraio 2019.
  Sostituzione del commissario liquidatore della 

«Edil Fiore e Franci soc. coop. in liquidazione», 
in Fano. (19A01317) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 3 

 DECRETO 12 febbraio 2019.
  Sostituzione del commissario liquidatore della 

«Don Milani - Onlus società cooperativa a re-
sponsabilità limitata», in Molfetta. (19A01318)  Pag. 4 

 DECRETO 12 febbraio 2019.

  Sostituzione del commissario liquidatore della 
«Cooperativa sociale ABC SOS a r.l. in liquida-
zione», in Roma. (19A01319) . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 4 

 DECRETO 12 febbraio 2019.

  Sostituzione del commissario liquidatore del-
la «Apulia service piccola società cooperativa a 
r.l.», in Bari. (19A01320) . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 5 



—  II  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 511-3-2019

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 

 Agenzia italiana del farmaco 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio di taluni medicinali omeopatici per uso 
umano (19A01335)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 6 

 Autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Diapylo-
ri» (19A01336) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 133 

 Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Etinilestradiolo e Dro-
spirenone Mylan Pharma». (19A01337) . . . . . . . .  Pag. 133 

 Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Etinilestradiolo e Dro-
spirenone Mylan» (19A01338)  . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 134 

 Autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Viacorin-
da» (19A01339) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 135 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Mobili-
sin» (19A01340)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 136 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Gluca-
gen» (19A01341) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 136 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Citovi-
rax» (19A01342)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 136 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Trepa-
rin» (19A01343) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 137 

 Autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Solifenacina 
Teva» (19A01344) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 137 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Plaque-
nil» (19A01345) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 137 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Retro-
vir» (19A01346) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 138 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Peme-
trexed Reddy» (19A01347) . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 138 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Chlora-
prep» (19A01348)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 138 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Esome-
prazolo Vi.Rel Pharma». (19A01349) . . . . . . . . . .  Pag. 139 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Beri-
nert» (19A01350) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 140 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Imo-
dium» (19A01351) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 140 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio dei medicinali per uso umano «Lasix», 
«Lasitone» e «Lasix fiale». (19A01352) . . . . . . . .  Pag. 140 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Cetiri-
zina Zentiva» (19A01353) . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 141 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Globi-
ga» (19A01354) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 141 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Mence-
vax Acwy» (19A01355) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 141 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Vicks 
Flu Giorno Notte» (19A01356) . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 142 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinale omeopatico «L 
28» (19A01357) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 142 

 Ministero degli affari esteri
e della cooperazione internazionale 

 Modifica al regolamento dei contratti convalida-
to dalla commissione intergovernativa per la realiz-
zazione della nuova linea ferroviaria Torino-Lione, 
adottato a Torino il 7 giugno 2016. (19A00203) . .  Pag. 144 

 Ministero dell’interno 

 Soppressione della Parrocchia di «S. Pier Damia-
no in S. Maria ad Nives», in Faenza. (19A01309) .  Pag. 148 



—  III  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 511-3-2019

 Soppressione dell’«Arciconfraternita del SS. 
Sacramento e Congregazione di Maria Santissima 
sotto il titolo della Neve», in Roma. (19A01310) .  Pag. 148 

 Soppressione dell’«Arciconfraternita del SS. Sa-
cramento in S. Eustachio», in Roma. (19A01311)  Pag. 148 

 Soppressione dell’«Arciconfraternita degli 
Amanti di Gesù e Maria detta della Via Crucis», in 
Roma. (19A01312)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 148 

 Soppressione della Fondazione di culto «Opera 
Missionaria del Popolo», in Genova. (19A01313)  Pag. 148 





—  1  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 511-3-2019

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO

DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  6 febbraio 2019 .

      Scioglimento della «Red one società cooperativa», in Bo-
logna e nomina del commissario liquidatore.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA COOPERATIVO

E LE GESTIONI COMMISSARIALI  

 Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 

 Visto l’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 
 Visto l’art. 1, legge n. 400/1975 e l’art. 198 del regio 

decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi-

co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione 
dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scioglimento 
d’ufficio    ex    art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento 
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca-
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative 
alla società cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che 
qui si intendono richiamate; 

 Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio 
presso il registro delle imprese, che hanno conferma-
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 

 Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui all’art. 7 
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione 
dell’avvio del procedimento; 

 Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite raccomandata inviata alla sede 
legale della cooperativa, come risultante da visura came-
rale, non disponendo la società di posta elettronica certi-
ficata, è stata restituita con la dicitura «trasferito» e che, 
pertanto la cooperativa risulta irreperibile, situazione ri-
masta immutata ad oggi; 

 Tenuto conto che l’ente risulta trovarsi nelle condizioni 
previste dall’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 

 Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le 
cooperative in data 20 dicembre 2018 favorevole all’ado-
zione del provvedimento di scioglimento per atto d’auto-
rità con nomina di commissario liquidatore; 

 Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545  -sep-
tiesdecies   del codice civile, con contestuale nomina del 
commissario liquidatore; 

 Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della 
competente Direzione generale, da un elenco selezionato 
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilità all’assunzione dell’incarico presentate 
dai professionisti interessati, conformemente a quanto 
prescritto dalla circolare del direttore generale del 4 apri-
le 2018 recante «Banca dati dei professionisti interessati 
alla attribuzione di incarichi    ex    articoli 2545  -terdecies  , 
2545  -sexiesdecies  , 2545  -septiesdecies  , secondo comma e 
2545-   octiesdecies    del codice civile», pubblicata sul sito 
internet del Ministero; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     La società cooperativa «Red one società cooperativa» 
con sede in Bologna, (codice fiscale n. 02983511201), è 
sciolta per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545  -septie-
sdecies   del codice civile.   

  Art. 2.

     Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore il dott. Gennaro Sica, nato a Pontecagnano Fa-
iano (SA) il 9 novembre 1963 (codice fiscale SCIGNR-
63S09G834I), domiciliato in Imola (BO) , via Aldrovandi 
n. 27.   

  Art. 3.

     Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del 
3 novembre 2016. 

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

 Avverso il presente provvedimento è possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge. 

 Roma, 6 febbraio 2019 

 p. Il direttore generale: SCARPONI   

  19A01314
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    DECRETO  12 febbraio 2019 .

      Sostituzione del commissario liquidatore della «Vinimar 
società cooperativa a r.l. in liquidazione», in Camerano.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

 Visto il decreto ministeriale del 15 novembre 2004, n. 
D/1598661, con il quale la società cooperativa «Vinimar 
società cooperativa a r.l. in liquidazione», con sede in Ca-
merano (AN), è stata posta in liquidazione coatta ammini-
strativa e l’avv. Alberto Ranocchiaro ne è stato nominato 
commissario liquidatore; 

 Visto il decreto ministeriale del 23 novembre 2012, 
n. 705/2012, con il quale il dott. Paolo Pieri è stato no-
minato commissario liquidatore, in sostituzione dell’avv. 
Alberto Ranocchiaro, deceduto; 

 Vista la nota del 12 novembre 2018 con la quale è stato 
comunicato il decesso del dott. Paolo Pieri; 

 Ritenuto necessario provveder alla sostituzione del 
dott. Paolo Pieri dall’incarico di commissario liquidatore 
della società sopra indicata; 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Considerato che il nominativo del professionista cui 

affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della 
competente Direzione generale, da un elenco selezionato 
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilità all’assunzione dell’incarico presentate 
dai professionisti interessati, conformemente a quanto 
prescritto dalla circolare del direttore generale del 4 apri-
le 2018 recante «Banca dati dei professionisti interessati 
alla attribuzione di incarichi    ex    articoli 2545  -terdecies  , 
2545  -sexiesdecies  , 2545  -septiesdecies  , secondo comma e 
2545-   octiesdecies    del codice civile», pubblicata sul sito 
internet del Ministero; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominata commissario 
liquidatore della società in premessa, l’avv. Lisa Scandali 
(codice fiscale SCNLSI85S48A271G), nata ad Ancona 
l’8 novembre 1985, ivi domiciliata, via Primo Maggio 
n. 142/b - palazzina A, in sostituzione del dott. Paolo Pie-
ri, deceduto.   

  Art. 2.
     Con successivo provvedimento sarà definito il tratta-

mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale amministrativo regionale, ovve-
ro in via straordinaria dinnanzi al Presidente della Repub-
blica qualora sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 12 febbraio 2019 

 Il Ministro: DI MAIO   

  19A01315

    DECRETO  12 febbraio 2019 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Maya società 
cooperativa sociale o.n.l.u.s.», in Roma e nomina del com-
missario liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

 Vista la relazione di consulenza tecnica da parte della 
procura della Repubblica presso il Tribunale di Roma dal-
le quali si rileva lo stato d’insolvenza della «Maya società 
cooperativa sociale o.n.l.u.s.»; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 
31 dicembre 2013, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo circolante 
di € 796.328,00, si riscontrano debiti entro l’esercizio di 
€ 799.548,00; 

 Considerato che in data 19 dicembre 2018 è stato as-
solto l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati; 

 Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della società al corrispondente 
indirizzo, così come risultante da visura camerale, non 
risulta essere stata consegnata ma può comunque ritenersi 
assolto l’obbligo di comunicazione sopra citato, essendo 
onere esclusivo dell’iscritto curare il corretto funziona-
mento e aggiornamento del proprio indirizzo di posta 
elettronica certificata; 
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 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile e ritenuto 
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa 
della suddetta società; 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Considerato che il nominativo del professionista cui af-

fidare l’incarico di commissario liquidatore è stato estratto 
attraverso un sistema informatico, a cura della competente 
Direzione generale, da un elenco selezionato su base regio-
nale e in considerazione delle dichiarazioni di disponibilità 
all’assunzione dell’incarico presentate dai professionisti in-
teressati, conformemente a quanto prescritto dalla circolare 
del direttore generale del 4 aprile 2018 recante «Banca dati 
dei professionisti interessati alla attribuzione di incarichi    ex    
articoli 2545  -terdecies  , 2545  -sexiesdecies  , 2545  -septiesde-
cies  , secondo comma e 2545-   octiesdecies    del codice civi-
le», pubblicata sul sito internet del Ministero; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La «Maya società cooperativa sociale o.n.l.u.s.», 

con sede in Roma (codice fiscale n. 12173811006) è 
posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi 
dell’art. 2545  -terdecies   del codice civile. 

 Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissa-
rio liquidatore il dott. Gianluca Musco, nato a Roma il 
28 gennaio 1969 (codice fiscale MSCGLC69A28H501P), 
e ivi domiciliato in viale Regina Margherita, n. 169.   

  Art. 2.
     Con successivo provvedimento sarà definito il tratta-

mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 12 febbraio 2019 

 Il Ministro: DI MAIO   

  19A01316

    DECRETO  12 febbraio 2019 .

      Sostituzione del commissario liquidatore della «Edil Fiore 
e Franci soc. coop. in liquidazione», in Fano.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

 Visto il decreto ministeriale del 14 giugno 2012, 
n. 295, con il quale la società cooperativa «Edil Fiore 
e Franci soc. coop. in liquidazione», con sede in Fano 
(PU), è stata posta in liquidazione coatta amministrativa 
e il dott. Paolo Pieri ne è stato nominato commissario 
liquidatore; 

 Vista la nota del 12 novembre 2018 con la quale viene 
comunicato il decesso del citato commissario liquidatore; 

 Ritenuto necessario provveder alla sostituzione del 
dott. Paolo Pieri dall’incarico di commissario liquidatore 
della società sopra indicata; 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Considerato che il nominativo del professionista cui 

affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della 
competente Direzione generale, da un elenco selezionato 
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilità all’assunzione dell’incarico presentate 
dai professionisti interessati, conformemente a quanto 
prescritto dalla circolare del direttore generale del 4 apri-
le 2018 recante «Banca dati dei professionisti interessati 
alla attribuzione di incarichi ex articoli 2545  -terdecies  , 
2545  -sexiesdecies  , 2545  -septiesdecies  , secondo comma e 
2545-   octiesdecies    del codice civile», pubblicata sul sito 
internet del Ministero; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominata commis-
sario liquidatore della società in premessa, l’avv. Lisa 
Scandali (c.f. SCNLSI85S48A271G), nata ad Ancona 
l’8 novembre 1985, ivi domiciliata, via Primo Maggio 
n. 142/b - palazzina A, in sostituzione del dott. Paolo 
Pieri, deceduto.   

  Art. 2.

     Con successivo provvedimento sarà definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale amministrativo regionale, ovve-
ro in via straordinaria dinnanzi al Presidente della Repub-
blica qualora sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 12 febbraio 2019 

 Il Ministro: DI MAIO   

  19A01317
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    DECRETO  12 febbraio 2019 .

      Sostituzione del commissario liquidatore della «Don Mi-
lani - Onlus società cooperativa a responsabilità limitata», 
in Molfetta.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

 Visto il decreto ministeriale del 31 gennaio 2018, 
n. 139/2018, con il quale la società cooperativa «Don Mi-
lani - Onlus società cooperativa a responsabilità limitata», 
con sede in Molfetta (BA), è stata posta in liquidazione 
coatta amministrativa e la dott.ssa Lucia Di Giorgio ne è 
stata nominata commissario liquidatore; 

 Visto il decreto ministeriale del 9 agosto 2018, 
n. 344/2018, con il quale l’avv. Vincenzo Giannelli è 
stato nominato commissario liquidatore della predetta 
società in sostituzione della dott.ssa Lucia Di Giorgio, 
rinunciataria; 

 Vista la nota del 25 ottobre 2018 con la quale questa 
Autorità di vigilanza ha sollecitato l’avv. Vincenzo Gian-
nelli a comunicare l’accettazione dell’incarico, ovvero la 
rinuncia, assegnando il termine di 5 giorni per provvedere 
in tale senso; 

 Considerato che l’avv. Vincenzo Giannelli non ha dato 
alcun riscontro alla predetta nota del 25 ottobre 2018; 

 Ritenuto necessario provvedere alla sostituzione 
dell’avv. Vincenzo Giannelli nell’incarico di commissa-
rio liquidatore della società sopra indicata; 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Considerato che il nominativo del professionista cui 

affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della 
competente Direzione generale, da un elenco selezionato 
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilità all’assunzione dell’incarico presentate 
dai professionisti interessati, conformemente a quanto 
prescritto dalla circolare del direttore generale del 4 apri-
le 2018 recante «Banca dati dei professionisti interessati 
alla attribuzione di incarichi ex articoli 2545  -terdecies  , 
2545  -sexiesdecies  , 2545  -septiesdecies  , secondo comma e 
2545-   octiesdecies    del codice civile», pubblicata sul sito 
internet del Ministero; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Considerati gli specifici requisiti professionali, come 

risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore della società in premessa l’avv. Antonio Be-

negiamo (codice fiscale BNGNTN73H25A662Q), nato a 
Bari il 25 giugno 1973 e ivi domiciliato in via Nicola De 
Giosa n. 111, in sostituzione dell’avv. Vincenzo Giannel-
li, rinunciatario.   

  Art. 2.

     Con successivo provvedimento sarà definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale amministrativo regionale, ovve-
ro in via straordinaria dinnanzi al Presidente della Repub-
blica qualora sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 12 febbraio 2019 

 Il Ministro: DI MAIO   

  19A01318

    DECRETO  12 febbraio 2019 .

      Sostituzione del commissario liquidatore della «Coopera-
tiva sociale ABC SOS a r.l. in liquidazione», in Roma.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

 Visto il decreto ministeriale del 7 marzo 2018 
n. 177/2018, con il quale la Cooperativa sociale ABC 
SOS a r.l. in liquidazione, con sede in Roma (codice fi-
scale n. 04867410583) è stata posta in liquidazione coatta 
amministrativa ed il dott. Stefano Capponi ne è stato no-
minato commissario liquidatore; 

 Visto il decreto ministeriale del 9 agosto 2018 
n. 343/2018 con il quale l’avv. Stefano Guidotti è stato 
nominato commissario liquidatore della predetta società 
in sostituzione del dott. Stefano Capponi, rinunciatario; 

 Vista la nota pervenuta il 30 novembre 2018 con la 
quale il citato commissario liquidatore ha comunicato di 
non accettare l’incarico; 

 Ritenuto necessario provvedere alla sostituzione 
dell’avv. Stefano Guidotti dall’incarico di commissario 
liquidatore della società sopra indicata; 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
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 Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della 
competente Direzione generale, da un elenco selezionato 
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilità all’assunzione dell’incarico presentate 
dai professionisti interessati, conformemente a quanto 
prescritto dalla circolare del direttore generale del 4 apri-
le 2018 recante «Banca dati dei professionisti interessati 
alla attribuzione di incarichi    ex    articoli 2545  -terdecies  , 
2545  -sexiesdecies  , 2545  -septiesdecies  , secondo comma 
e 2545-   octiesdecies    del codice civile» pubblicata sul sito 
internet del Ministero; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Considerati gli specifici requisiti professionali, come 

risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore della società in premessa, l’avv. Angela Vec-
chione, nata a Napoli il 19 settembre 1972 (c.f. VCC-
NGL72P59F839W), domiciliata in Roma, via Antonio 
Gramsci n. 14, in sostituzione dell’avv. Stefano Guidotti, 
rinunciatario.   

  Art. 2.
     Con successivo provvedimento sarà definito il tratta-

mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale amministrativo regionale, ovve-
ro in via straordinaria dinnanzi al Presidente della Repub-
blica qualora sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 12 febbraio 2019 

 Il Ministro: DI MAIO   

  19A01319

    DECRETO  12 febbraio 2019 .

      Sostituzione del commissario liquidatore della «Apulia 
service piccola società cooperativa a r.l.», in Bari.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

 Visto il decreto ministeriale 30 ottobre 2017, 
n. 546/2017, con il quale la società cooperativa «Apu-
lia service piccola società cooperativa a r.l.» con sede in 
Bari, è stata posta in liquidazione coatta amministrativa e 
il dott. Benedetto Fanelli ne è stato nominato commissa-
rio liquidatore; 

 Vista la nota pervenuta in data 26 febbraio 2018, con 
la quale il citato commissario liquidatore non ha accettato 
l’incarico; 

 Ritenuto necessario provvedere alla sostituzione del 
dott. Benedetto Fanelli dall’incarico di commissario li-
quidatore della società sopra indicata; 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Considerato che il nominativo del professionista cui 

affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della 
competente direzione generale, da un elenco selezionato 
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilità all’assunzione dell’incarico presentate 
dai professionisti interessati, conformemente a quanto 
prescritto dalla circolare del direttore generale del 4 apri-
le 2018 recante «Banca dati dei professionisti interessati 
alla attribuzione di incarichi    ex    articoli 2545  -terdecies  , 
2545  -sexiesdecies  , 2545  -septiesdecies  , secondo comma e 
2545-   octiesdecies    del codice civile», pubblicata sul sito 
internet del Ministero; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore della società in premessa l’avv. Antonio Be-
negiamo (codice fiscale BNGNTN73H25A662Q), nato a 
Bari il 25 giugno 1973 e ivi domiciliato in via Nicola De 
Giosa n. 111, in sostituzione del dott. Benedetto Fanelli, 
rinunciatario.   

  Art. 2.

     Con successivo provvedimento sarà definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale amministrativo regionale, ovve-
ro in via straordinaria dinnanzi al Presidente della Repub-
blica qualora sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 12 febbraio 2019 

 Il Ministro: DI MAIO   

  19A01320  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di taluni medicinali omeopatici per uso umano    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 18/2019 del 30 gennaio 2019  

  1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per i seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella, 
composta da pagine 126, che costituisce parte integrante della presente determina, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate:  

 KALIUM SULFURICUM, KALIUM PHOSPHORICUM, SECALE CORNUTUM, CICUTA VIROSA, FERRUM METALLICUM, AM-
MONIUM MURIATICUM, KALIUM CARBONICUM, KALIUM BROMATUM, SULFUR, SULFUR IODATUM, KALIUM MURIATICUM, 
BELLADONNA, MAGNESIA CARBONICA, CALCAREA PHOSPHORICA, MAGNESIA MURIATICA, MAGNESIA PHOSPHORICA. 

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è Boiron con sede legale e domicilio fiscale in 2, Avenue de l’Ouest Lyonnais - 
69510 Messimy Francia. 

  Stampati  

 1. Le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1 della presente determina devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con 
il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa. 

 2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio 
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo 
con la presente determina. 

 3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in 
lingua estera. 

 4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento delle scorte  

 I lotti dei medicinali di cui all’art. 1, già prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 

  Misure di farmacovigilanza  

 1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 

 2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici-
nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana.    
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 ALLEGATO    
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medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Classificazione SSN

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
01

1
"4

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
02

3
"5

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
03

5
"6

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
04

7
"7

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
05

0
"8

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
06

2
"9

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
07

4
"1

0 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
08

6
"1

1 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
09

8
"1

2 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
10

0
"1

3 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
11

2
"1

4 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
12

4
"1

5 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
13

6
"1

6 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
14

8
"1

7 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

TA
BE

LL
A 

AL
LE

G
AT

A 
AL

LA
  D

ET
ER

M
IN

AZ
IO

N
E 

AI
C 

 N
°  

   
   

  /
20

19
   

DE
L

18
30
/0
1/
20
19

 



—  8  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 511-3-2019

 

Codice pratica

Denominazione del 
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Rinnovo
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Classificazione SSN

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
75

7
"5

4 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
76

9
"5

5 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
77

1
"5

6 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
78

3
"5

7 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
79

5
"5

8 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
80

7
"5

9 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
81

9
"6

0 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
82

1
"4

00
 D

H
 G

RA
N

U
LI

" 
1 

CO
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 4

 
G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

S
un

ita
rio

FE
RR

RU
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

BO
IR

O
N

-2
 a

ve
nu

e 
de

 l’
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s-
69

51
0 

M
es

sim
y 

- 
Fr

an
ci

a 
   

   
   

   
   

   
 B

O
IR

O
N

-2
0 

ru
e 

de
 la

 L
ib

èr
at

io
n-

69
11

0 
Sa

in
te

-F
oy

-lè
s-

Ly
on

 - 
Fr

an
ci

a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
83

3
"6

K 
G

RA
N

U
LI

" 
1 

CO
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
84

5
"9

K 
G

RA
N

U
LI

" 
1 

CO
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
85

8
"1

2K
 G

RA
N

U
LI

" 
1 

CO
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 4

 G
 

(8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

S
un

ita
rio

FE
RR

RU
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

BO
IR

O
N

-2
 a

ve
nu

e 
de

 l’
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s-
69

51
0 

M
es

sim
y 

- 
Fr

an
ci

a 
   

   
   

   
   

   
 B

O
IR

O
N

-2
0 

ru
e 

de
 la

 L
ib

èr
at

io
n-

69
11

0 
Sa

in
te

-F
oy

-lè
s-

Ly
on

 - 
Fr

an
ci

a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
86

0
"1

8K
 G

RA
N

U
LI

" 
1 

CO
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 4

 G
 

(8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

S
un

ita
rio

FE
RR

RU
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

BO
IR

O
N

-2
 a

ve
nu

e 
de

 l’
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s-
69

51
0 

M
es

sim
y 

- 
Fr

an
ci

a 
   

   
   

   
   

   
 B

O
IR

O
N

-2
0 

ru
e 

de
 la

 L
ib

èr
at

io
n-

69
11

0 
Sa

in
te

-F
oy

-lè
s-

Ly
on

 - 
Fr

an
ci

a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
87

2
"3

0K
 G

RA
N

U
LI

" 
1 

CO
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 4

 G
 

(8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

S
un

ita
rio

FE
RR

RU
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

BO
IR

O
N

-2
 a

ve
nu

e 
de

 l’
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s-
69

51
0 

M
es

sim
y 

- 
Fr

an
ci

a 
   

   
   

   
   

   
 B

O
IR

O
N

-2
0 

ru
e 

de
 la

 L
ib

èr
at

io
n-

69
11

0 
Sa

in
te

-F
oy

-lè
s-

Ly
on

 - 
Fr

an
ci

a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
88

4
"3

5K
 G

RA
N

U
LI

" 
1 

CO
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 4

 G
 

(8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

S
un

ita
rio

FE
RR

RU
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

BO
IR

O
N

-2
 a

ve
nu

e 
de

 l’
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s-
69

51
0 

M
es

sim
y 

- 
Fr

an
ci

a 
   

   
   

   
   

   
 B

O
IR

O
N

-2
0 

ru
e 

de
 la

 L
ib

èr
at

io
n-

69
11

0 
Sa

in
te

-F
oy

-lè
s-

Ly
on

 - 
Fr

an
ci

a

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

30
5

FE
RR

U
M

 M
ET

AL
LI

CU
M

04
73

75
89

6
"2

00
K 

G
RA

N
U

LI
" 

1 
CO

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 
(8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
FE

RR
RU

M
 M

ET
AL

LI
CU

M
BO

IR
O

N
-2

 a
ve

nu
e 

de
 l’

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s-

69
51

0 
M

es
sim

y 
- 

Fr
an

ci
a 

   
   

   
   

   
   

 B
O

IR
O

N
-2

0 
ru

e 
de

 la
 L

ib
èr

at
io

n-
69

11
0 

Sa
in

te
-F

oy
-lè

s-
Ly

on
 - 

Fr
an

ci
a

ill
im

ita
to

SO
P

C

 



—  13  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 511-3-2019

 

Codice pratica

Denominazione del 
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica
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medicinale

N. AIC
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica
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medicinale

N. AIC
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica
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Codice pratica
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente 
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Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica
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medicinale

N. AIC
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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medicinale

N. AIC
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Codice pratica
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Produttore responsabile 
del rilascio lotti
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Produttore responsabile 
del rilascio lotti
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Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Produttore responsabile 
del rilascio lotti
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Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica
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Codice pratica
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Codice pratica
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N. AIC
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Diapylori»    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 36 del 12 febbraio 2019  

 Procedura europea n. FR/H/0625/001/MR. 
 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è auto-

rizzata l’immissione in commercio del medicinale: DIAPYLORI, nel-
la forma e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito 
indicate. 

 Titolare A.I.C.: Laboratoires Mayoly Spindler (S.I.S. 3020). 
  Confezioni:  

 «75 mg polvere per soluzione orale» 1 flaconcino in vetro di pol-
vere, 1 bustina di acido citrico, 1 kit di controllo - A.I.C. n. 046425017 
(in base 10) 1D8SXT (in base 32); 

 «75 mg polvere per soluzione orale» 1 flaconcino in vetro di 
polvere, 1 bustina di acido citrico - A.I.C. n. 046425029 (in base 10) 
1D8SY5 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: polvere per soluzione orale. 
 Validità prodotto integro: tre anni. 
  Condizioni particolari di conservazione:  

 conservare a temperatura inferiore a 30°C; 
 conservare nel confezionamento secondario per proteggere il 

medicinale dall’umidità. 
  Composizione:  

 principio attivo: un flaconcino contiene 75 mg di    13   C-urea; 
 eccipienti: acido citrico anidro. 

 Rilascio dei lotti: Laboratoires Mayoly Spindler, 6, Avenue de 
l’Europe - 78401 Chatou Cedex, Francia. 

 Indicazioni terapeutiche: medicinale solo per uso diagnostico. 
 Diagnosi in vivo di infezione da    Helicobacter pylori   , in particolare 

nel controllo dell’eradicazione. 
 Per pazienti adulti. 
 Per il trattamento delle infezioni da    Helicobacter pylori   , fare ri-

ferimento alle raccomandazioni ufficiali in vigore a livello nazionale. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità:  

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

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 

  Stampati  

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

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

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C., nei casi applicabili, 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. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01336

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Etinilestradiolo e Drospirenone Mylan 
Pharma».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 37 del 12 febbraio 2019  

 Procedura europea n. ES/H/0488/001/DC. 
 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è autoriz-

zata l’immissione in commercio del medicinale: ETINILESTRADIO-
LO E DROSPIRENONE MYLAN PHARMA, nella forma e confezioni 
alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. (Codice S.I.S. 2322). 
  Confezioni:  

 «0,02 mg/3 mg compresse» 24 + 4 compresse in blister PVC/
PVDC/AL - A.I.C. n. 046010017 (in base 10) 1CW3P1 (in base 32); 

 «0,02 mg/3 mg compresse» 3 × 28 (72 + 12) compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 046010029 (in base 10) 1CW3PF (in 
base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse. 
 Validità prodotto integro: due anni. 
  Composizione:  

  principio attivo:  
 le compresse attive giallo chiaro contengono: ogni compressa 

contiene 0,02 mg di etinilestradiolo e 3 mg di drospirenone. 
  Compresse placebo (inattive) verdi:  

 le compresse non contengono principi attivi; 
  eccipienti: le compresse attive giallo chiaro contengono:  

 lattosio monoidrato; 
 amido di mais; 
 povidone; 
 crospovidone; 
 magnesio stearato; 
 miscela di lacca gialla LB 52001 (composizione: tartrazina 

(E102), giallo tramonto (E110) e indaco carminio (E132)). 
  Compresse placebo (inattive) verdi:  

 lattosio monoidrato; 
 ossido di ferro giallo (E 172); 
 blu brillante (E133); 
 polacrilin potassio; 
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 magnesio stearato. 
  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  

 Mylan Hungary Kft.; 
 Mylan Utca 1, Komarom H-2900, Hungary. 

 Indicazioni terapeutiche: contraccezione orale. 
 La decisione di prescrivere «Etinilestradiolo e Drosperidone My-

lan Pharma» deve prendere in considerazione i fattori di rischio attuali 
della singola donna, in particolare quelli relativi alle tromboembolie 
venose (TEV) e il confronto tra il rischio di TEV associato a «Etini-
lestradiolo e Drosperidone Mylan Pharma» e quello associato ad altri 
contraccettivi ormonali combinati (COC) (vedere paragrafi 4.3 e 4.4 del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità:  

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

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 046010017 «0,02 mg/3 mg compresse» 24 + 4 com-

presse in blister PVC/PVDC/AL. 
 Classificazione ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto 

a prescrizione medica; 
 A.I.C. n. 046010029 «0,02 mg/3 mg compresse» 3 × 28 (72 + 

12) compresse in blister PVC/PVDC/AL. 
 Classificazione ai fini della fornitura: RNR - Medicinale sogget-

to a prescrizione medica da rinnovare volta per volta. 

  Stampati  

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

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

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C., nei casi applicabili, 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. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01337

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Etinilestradiolo e Drospirenone Mylan»    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 38 del 12 febbraio 2019  

 Procedura europea n. ES/H/0461/001-002/DC. 
 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è auto-

rizzata l’immissione in commercio del medicinale: ETINILESTRA-
DIOLO E DROSPIRENONE MYLAN, nella forma e confezioni alle 
condizioni e con le specificazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. (Codice S.I.S. 2322). 
  Confezioni:  

 «0,02 mg/3 mg compresse» 21 compresse in blister PVC/PVDC/
AL - A.I.C. n. 045736016 (in base 10) 1CMS2J (in base 32); 

 «0,02 mg/3 mg compresse» 3×21 compresse in blister PVC/
PVDC/AL - A.I.C. n. 045736028 (in base 10) 1CMS2W (in base 32); 

 «0,03 mg/3 mg compresse» 21 compresse in blister PVC/PVDC/
AL - A.I.C. n. 045736030 (in base 10) 1CMS2Y (in base 32); 

 «0,03 mg/3 mg compresse» 3×21 compresse in blister PVC/
PVDC/AL - A.I.C. n. 045736042 (in base 10) 1CMS3B (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse. 
 Validità prodotto integro: due anni. 
  Composizione:  

  principio attivo:  
 ogni compressa contiene 0,02 mg di etinilestradiolo e 3 mg 

di drospirenone; 
 ogni compressa contiene 0,03 mg di etinilestradiolo e 3 mg 

di drospirenone; 
  eccipienti:  

 lattosio monoidrato; 
 amido di mais; 
 povidone; 
 crospovidone; 
 magnesio stearato; 
 miscela di lacca gialla LB 52001 (composizione: tartrazina 

(E102), giallo tramonto (E110) e indaco carminio (E132)). 
 Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Mylan Hungary Kft. 

Mylan Utca 1, Komarom H-2900, Ungheria. 
 Indicazioni terapeutiche: contraccezione orale. 
 La decisione di prescrivere «Etinilestradiolo e Drospirenone My-

lan» deve prendere in considerazione i fattori di rischio attuali della 
singola donna, in particolare quelli relativi alle tromboembolie venose 
(TEV) e il confronto tra il rischio di TEV associato a «Etinilestradiolo e 
Drospirenone Mylan» e quello associato ad altri contraccettivi ormonali 
combinati (COC) (vedere paragrafi 4.3 e 4.4 del riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità:  

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

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 045736016 «0,02 mg/3 mg compresse» 21 compresse 

in blister PVC/PVDC/AL; 
 classificazione ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto 

a prescrizione medica; 
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 A.I.C. n. 045736030 «0,03 mg/3 mg compresse» 21 compresse 
in blister PVC/PVDC/AL; 

 classificazione ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto 
a prescrizione medica; 

 A.I.C. n. 045736028 «0,02 mg/3 mg compresse» 3×21 compres-
se in blister PVC/PVDC/AL; 

 classificazione ai fini della fornitura: RNR - Medicinale sogget-
to a prescrizione medica da rinnovare volta per volta; 

 A.I.C. n. 045736042 «0,03 mg/3 mg compresse» 3×21 compres-
se in blister PVC/PVDC/AL; 

 classificazione ai fini della fornitura: RNR - Medicinale sogget-
to a prescrizione medica da rinnovare volta per volta. 

  Stampati  

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

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

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C., nei casi applicabili, 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. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01338

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

      Estratto determinazione AAM/A.I.C. n. 39 del 12 febbraio 2019  

 Procedura europea n. NL/H/3968/001/DC. 
 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è autoriz-

zata l’immissione in commercio del medicinale: VIACORINDA, nella 
forma e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito 
indicate. 

 Titolare A.I.C.: Les Laboratoires Servier (Codice S.I.S. 49). 

  Confezioni:  
 «7 mg/5 mg/2,5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 

contenitore PP - A.I.C. n. 045580014 (in base 10) 1CGZRG (in base 32); 
 «7 mg/5 mg/2,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 

contenitore PP - A.I.C. n. 045580026 (in base 10) 1CGZRU (in base 32); 
 «7 mg/5 mg/2,5 mg compresse rivestite con film» 2 × 30 com-

presse in contenitore PP - A.I.C. n. 045580038 (in base 10) 1CGZS6 
(in base 32); 

 «7 mg/5 mg/2,5 mg compresse rivestite con film» 3 × 30 com-
presse in contenitore PP - A.I.C. n. 045580040 (in base 10) 1CGZS8 
(in base 32); 

 «7 mg/5 mg/2,5 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in contenitore HDPE - A.I.C. n. 045580053 (in base 10) 1CGZSP (in 
base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse rivestite con film. 
 Validità prodotto integro: due anni. 
  Composizione:  

  principio attivo: una compressa rivestita con film contiene:  
 4,75 mg di perindopril equivalenti a 7 mg di perindopril argi-

nina, 6,935 mg di amlodipina besilato equivalenti a 5 mg di amlodipina 
e 2,5 mg di indapamide; 

  eccipienti:  
  nucleo:  

 composto di calcio carbonato amido: calcio carbonato 90%, 
amido di mais pregelatinizzato 10%; 

 cellulosa microcristallina (E460); 
 croscarmellosa sodica (E468); 
 magnesio stearato (E572); 
 silice anidra colloidale; 
 amido pregelatinizzato; 

  rivestimento con film:  
 glicerolo (E422); 
 ipromellosa 6 mPa.s (E464); 
 macrogol 6000; 
 magnesio stearato (E572); 
 biossido di titanio (E171); 

  rilascio dei lotti:  
 Les Laboratoires Servier Industrie 905, route de Saran 45520 

Gidy - Francia; 
 Servier (Ireland) Industries Ltd. Moneylands, Gorey Road, 

Arklow Co. Wicklow - Irlanda; 
 Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A. Ul. Anno-

pol 6, 03-236 Warsaw - Polonia; 
 Egis Pharmaceuticals Plc. Mátyáskirály u.65, 9900 

Körmend - Ungheria. 
 Indicazioni terapeutiche: «Viacorinda» è indicato come terapia di 

sostituzione per il trattamento dell’ipertensione essenziale, in pazienti 
adulti già controllati con l’associazione a dose fissa perindopril/amlodi-
pina e indapamide, assunti alla stessa dose. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità:  

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

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 
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  Stampati  

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

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

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01339

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Mobilisin»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 141/2019 del 12 febbraio 2019  

  Autorizzazione delle variazioni:  
 B.I.a.1.b) - Aggiunta di un nuovo produttore di principio attivo 

Henan Dongtai Pharmaceutical Co., Ltd., China come fornitore alter-
nativo dell’acido flufenamico che dispone di un ASMF (codice depo-
sito ASMF AIN/2017/783 e successivo aggiornamento codice deposito 
AIN/2019/19). ASMF (Parte aperta e parte ristretta) del 9 novembre 
2018 Versione 10 della Ditta Henan Dongtai Pharmaceutical Co., Ltd., 

 relativamente al medicinale MOBILISIN nelle forme e nelle con-
fezioni autorizzate all’immissione in commercio. 

 Codice pratica: VN2/2017/187. 
 Titolari A.I.C.: Crinos S.p.a. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie ge-
nerale, n. 133 dell’11 giugno 2018. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01340

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Glucagen»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 142/2019 del 12 febbraio 2019  

 Autorizzazione del    grouping     di variazioni:  
 B.II.b.2.b) - Aggiunta di un sito di produzione del prodotto finito 

con modifiche di    batch size   , parametri di processo e controlli    in-process    
correlate; 

 B.II.b.1.c) - Aggiunta di un sito per il controllo del prodotto fini-
to. Cambiamenti editoriali nella sezione 3.2.P.1 del    dossier;  

 relativamente al medicinale GLUCAGEN nelle forme e nelle con-
fezioni autorizzate all’immissione in commercio. 

 Procedura europea: DK/H/0011/001/II/069/G. 
 Titolare A.I.C.: Novo Nordisk A/S. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie ge-
nerale, n. 133 dell’11 giugno 2018. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01341

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Citovirax»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 143/2019 del 12 febbraio 2019  

  Autorizzazione delle variazioni:  
 C.I.4) – Modifica dei paragrafi 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.3 del 

riassunto delle caratteristiche del prodotto in accordo con il CCDS; mo-
difiche in accordo alla terminologia MedDRA e modifiche editoriali 

 relativamente al medicinale CITOVIRAX nelle forme e confezioni 
autorizzate all’immissione in commercio in Italia. 

 Gli stampati corretti e autorizzati sono allegati alla determina di cui 
al presente estratto. 

 Procedura: NL/H/3775/001/II/008. 
 Titolare A.I.C.: Roche S.p.a. 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determina di cui al 
presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medici-
nale indicata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
della presente determina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio 
illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro in 
formato cartaceo o analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali 
alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01342
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Treparin»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 144 /2019 del 12 febbraio 2019  

  Autorizzazione delle variazioni:  
 B.I.z - Aggiornamento del modulo 3.2.S della sostanza attiva 

Sulodexide, del produttore approvato LDO Laboratori Derivati Orga-
nici S.p.a; 

 la variazione è stata depositata, come da comunicazione AIFA/
VMB/P/33219 del 23 marzo 2018, al fine di autorizzare le modifiche 
apportate alla nuova versione del ASMF non incluse nel    grouping    di 
variazione con codice pratica VN2/2016/389 

 relativamente al medicinale TREPARIN nelle forme e nelle confe-
zioni autorizzate all’immissione in commercio. 

 Codice pratica: VN2/2018/209. 
 Titolari A.I.C.: Omikron Italia S.r.l. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie ge-
nerale, n. 133 dell’11 giugno 2018. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01343

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 140 del 12 febbraio 2019  

 Codice pratica: C1A/2018/2275 
 Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale SOLIFE-

NACINA TEVA anche nelle forme farmaceutiche e confezioni di se-
guito indicate:  

 Confezione «5 mg compresse rivestite con film» 2x100 com-
presse in flacone HDPE con cartuccia per l’assorbimento di ossigeno; 

 A.I.C. N. 045199496 (base 10) 1C3d48 (base 32). 
 Confezione «10 mg compresse rivestite con film» 2x100 com-

presse in flacone HDPE con cartuccia per l’assorbimento di ossigeno; 
 A.I.C. n. 045199508 (base 10) 1C3D4N (base 32). 

 Confezione «5 mg compresse rivestite con film» 2x100 com-
presse in flacone HDPE; 

 A.I.C. n. 045199510 (base 10) 1C3D4Q (base 32). 
 Confezione «10 mg compresse rivestite con film» 2x100 com-

presse in flacone HDPE; 
 A.I.C. n. 045199522 (base 10) 1C3D52 (base 32). 
 Forma farmaceutica: Compresse rivestite con film. 
 Principio attivo: Solifenacina. 
 Titolare A.I.C.: Teva Italia S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale 

in Milano (MI), piazzale Luigi Cadorna, 4, cap 20123, codice fiscale 
11654150157. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, 
comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rim-
borsabilità, denominata classe Cnn. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della fornitura:  

 RR medicinali soggetti a prescrizione medica. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile del 
pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuale. 

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

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01344

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Plaquenil»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 147 del 12 febbraio 2019  

 Codice pratica: VN2/2018/316 - VN2/2017/323 - VN2/2017/23. 
 Autorizzazione della variazione: C.I.4. 
  È autorizzata la seguente variazione: modifica dei paragrafi 4.4, 

4.5, 4.6, 4.8, 4.9 e 5.3 del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
e dei corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo e delle etichette, 
relativamente al medicinale PLAQUENIL, nella forma e confezione:  

 A.I.C. n. 013967056 - «200 mg compresse rivestite» 30 
compresse. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Sanofi S.p.a. (codice fiscale 00832400154) con 
sede legale e domicilio fiscale in viale Luigi Bodio n. 37/B - 20158 
Milano. 

  Stampati  

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

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della determina, 
di cui al presente estratto, che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, 
comma 1, della determina, di cui al presente estratto, non recanti le mo-
difiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono 
tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decor-
rere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzet-
ta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina. Il titolare 
A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato 
entro il medesimo termine. 
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 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01345

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Retrovir»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 87 del 30 gennaio 2019  

 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società VIIV Healthcare UK LTD, con sede in 
980, Great West Road , Brentford, Middlesex TW8 9GS UK, Middlesex 
UK, Gran Bretagna. 

 Medicinale: RETROVIR. 
  Confezione:  

 A.I.C. n. 026697058 - «100 mg/10 ml soluzione orale/sciroppo» 
flacone 200 ml con siringa dosatrice da 10 ml; 

 A.I.C. n. 026697072 - «10 mg/ml concentrato per soluzione per 
infusione» 5 flaconcini da 20 ml; 

 A.I.C. n. 026697122 - «100 mg capsule rigide» 100 capsule in 
flacone hdpe; 

 A.I.C. n. 026697134 - «100 mg/10 ml soluzione orale» flacone 
da 200 ml con siringa dosatrice da 1 ml per neonati 

 A.I.C. n. 026697146 - «100 mg capsule rigide» 100 capsule in 
blister pvc/al; 

 A.I.C. n. 026697159 - «250 mg capsule rigide» 40 capsule in 
blister pvc/al; 

 alla società: VIIV Healthcare BV, con sede legale in Huis Ter Hei-
deweg 62, 3705 LZ - Zeist, The Netherlands. 

  Stampati  

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

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01346

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Pemetrexed Reddy»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 151 del 12 febbraio 2019  

 Trasferimento di titolarità: MC1/2019/1. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società DR Reddy’s Laboratories (uk) Limited, 
con sede in 6 Riverview Road, Beverley - East Yorkshire, Gran Bretagna. 

 Medicinale: PEMETREXED REDDY. 
  Confezioni:  

 A.I.C. n. 045127014 - «100 mg polvere per concentrato per so-
luzione per infusione» 1 flaconcino in vetro; 

 A.I.C. n. 045127026 «500 mg polvere per concentrato per solu-
zione per infusione» 1 flaconcino in vetro; 

 alla società: DR. Reddy’s S.r.l., con sede in piazza Santa Maria 
Beltrade, 1, Milano, con codice fiscale 01650760505. 

  Stampati  

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

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01347

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Chloraprep»    

      Estratto determina AAM/PPA n.152 del 12 febbraio 2019  

 Trasferimento di titolarità: MC1/2018/720. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Carefusion U.K. 244 Limited, con sede 
in The Crescent, Jays Close, Basingstoke, Surrey-Regno Unito (UK). 

 Medicinale: CHLORAPREP. 
  Confezioni:  

 A.I.C. n. 040409017 - «2% W/V/70%V/V soluzione cutanea» 
fiala in vetro da 3 ml con 25 applicatori; 

 A.I.C. n. 040409029 - «2% W/V70%V/V soluzione cutanea» 1 
fiala in vetro da 10,5 ml con 1 applicatore; 

 A.I.C. n. 040409031 - «2% W/V70%V/V soluzione cutanea» 1 
fiala in vetro da 10,5 ml con 25 applicatori; 

 A.I.C. n. 040409043 - «2% W/V70%V/V soluzione cutanea» 1 
fiala in vetro da 26 ml con 1 applicatore; 

 A.I.C. n. 040409056 - «2% W/V/70%V/V soluzione cutanea» 
200 applicatori sterili SEPP da 0,67 ml; 

 A.I.C. n. 040409068 - «2% W/V/70%V/V soluzione cutanea» 
20 applicatori sterili FREPP da 1,5 ml; 

 A.I.C. n. 040409070 - «2% W/V/70%V/V soluzione cutanea» 
25 applicatori sterili da 1,5 ml; 

 A.I.C. n. 040409082 - «2% W/V/70%V/V soluzione cutanea» 
25 applicatori sterili da 3 ml; 

 A.I.C. n. 040409094 - «2% W/V/70%V/V soluzione cutanea» 1 
applicatore sterile da 10,5 ml; 

 A.I.C. n. 040409106 - «2% W/V/70%V/V soluzione cutanea» 
25 applicatori sterili da 10,5 ml; 

 A.I.C. n. 040409118 - «2% W/V/70%V/V soluzione cutanea» 1 
applicatore sterile da 26 ml; 

 alla società: Becton Dickinson France S.A.S., con sede in Rue Ari-
stide Berges, Le Pont-De-Claix, Francia. 

  Stampati  

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

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 
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 Proroga commercializzazione lotti con confezionamento non aggiornato 
 È autorizzata la proroga della commercializzazione per ulteriori 6 (sei) mesi, con foglio illustrativo ed etichette non aggiornate, a decorrere dal 

giorno successivo a quello della pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale    della presente determina, della seguente confezione e lotti:  

 Medicinale  A.I.C. Confezione   Lotti 

 CHLORAPREP «2 % W/V/70%V/V soluzione cutanea» fiala in vetro da 3 ml con 25 applicatori»  040409017 
 8267997
8320648
8323634 
8347926 

   

 Medicinale  A.I.C. Confezione   Lotti 

 CHLORAPREP «2 % W/V/70%V/V soluzione cutanea» 1 fiala in vetro da 10,5 ml con 25 applicatori»   040409031 

 8278995
8282874
8288792
8325678
8333944
8348900 

   

 Medicinale   A.I.C. Confezione   Lotti 

 CHLORAPREP «2 % W/V/70%V/V soluzione cutanea» 1 fiala in vetro da 26 ml con 1 applicatore»   040409043 

 8264525
8266775
8268765
8269859
8275847
8276758
8332805
8332979
8333744
8345708 

   

 Medicinale  A.I.C. Confezione  Lotti 
 CHLORAPREP «2 % W/V/70%V/V soluzione cutanea» 20 applicatori sterili Frepp da 1,5 ml»  040409068  8222544 

   

 Medicinale   A.I.C. Confezione  Lotti 

 CHLORAPREP «2 % W/V/70%V/V soluzione cutanea» 25 applicatori sterili da 1,5 ml   040409070 
 8222839
8265696
8355807 

   

 Medicinale  A.I.C. Confezione  Lotti 
 CHLORAPREP «2 % W/V/70%V/V soluzione cutanea» 25 applicatori sterili da 10,5 ml  040409106  8240912 

   
 Le confezioni sopracitate potranno essere dispensate al pubblico fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 
 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della 

Repubblica italiana.   

  19A01348

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Esomeprazolo Vi.Rel Pharma».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 153 del 12 febbraio 2019  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2018/3143. 
 Cambio nome: N1B/2018/2059. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora registrato 

a nome della società VI.REL Pharma S.A.S. Di Carletto Lorella e C. (codice fiscale 07376270018) con sede legale e domicilio fiscale in Corso 
Vinzaglio 12  -bis  , 10121 - Torino (TO). 

 Medicinale: ESOMEPRAZOLO VI.REL PHARMA. 
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  Confezioni:  
 A.I.C. n. 044705010 - «20 mg capsule rigide gastroresistente» 

14 capsule in blister AL/AL; 
 A.I.C. n. 044705022 - «20 mg capsule rigide gastroresistente» 

14 capsule in flacone HDPE; 
 A.I.C. n. 044705034 - «40 mg capsule rigide gastroresistente» 

14 capsule in blister AL/AL; 
 A.I.C. n. 044705046 - «40 mg capsule rigide gastroresistente» 

14 capsule in flacone HDPE. 
 alla società: Almus S.r.l. (codice fiscale 01575150998) con sede 

legale e domicilio fiscale in via Cesarea, 11/10, 16121 - Genova (GE). 
 Con variazione della denominazione del medicinale in ESOME-

PRAZOLO ALMUS PHARMA 

  Stampati  

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

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01349

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Berinert»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 155 del 12 febbraio 2019  

 Codice pratica: VC2/2018/126. 
 N. procedura: DE/H/0481/003-004/II/043/G. 
 Autorizzazioni della variazione: B.I.a.2.a. - B.I.a.1.e. 
 È autorizzata la seguente variazione. 
 Aggiunta del fornitore alternativo, CSL Behring GMBH, sito in 

Kankakee, USA, per la produzione dell’intermedio «Ammonio solfato 
precipitato» prima della fase di pastorizzazione; 

  L’estensione del periodo di stoccaggio previo congelamento 
dell’intermedio AS prodotto presso il sito CSL Behring GMBH, Mar-
burg, Germania, da 12 a 24 settimane relativamente al medicinale BE-
RINERT, nelle forme e confezioni:  

 A.I.C. n. 039056015 - «500 UI polv e solv per soluzione per 
iniezione/infusione» 1 flac.no polv + 1 flac.no 10 ml acqua ppt+set 
(1disp.trasf.filtro+1 sir10 ml+1set+2tamp+1cerotto); 

 A.I.C. n. 039056027 - «1500 UI polv e solv per soluzione per 
infusione» 1 flac.no polv+1flac.no 3 ml acqua ppi+set (1 disp.trasf.fil-
tro+1 sir 5 ml+1set+2tamp+1cerotto); 

 A.I.C. n. 039056039 - «2000 UI polvere e solvente per soluzione 
iniettabile» 1 flaconcino in vetro di polvere + 1 flaconcino in vetro da 4 
ml solvente + 1 dispositivo DI TR; 

 A.I.C. n. 039056041 - «3000 UI polvere e solvente per soluzione 
iniettabile» 1 flaconcino in vetro di polvere + 1 flaconcino in vetro da 6 
ml solvente + 1 dispositivo DI. 

 Titolare A.I.C.: CSL Behring GMBH, con sede legale e domicilio 
fiscale in Marburg, Emil Von Behring Strasse 76, Germania (DE). 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-

denza del medicinale indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, com-
ma 7, della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 133 
dell’11 giugno 2018. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01350

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Imodium»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 154 del 12 febbraio 2019  

 Codice pratica: VN2/2018/68. 
 Autorizzazione della variazione tipo II: C.I.4. 
 È autorizzata la seguente variazione. 
  Modifica dei paragrafi 4.4, 4.8 e 4.9 del riassunto delle caratteristi-

che del prodotto per allineamento al CCDS relativamente al medicinale 
IMODIUM, nelle forme e confezioni:  

 A.I.C. n. 023673066 - «2 mg capsule rigide» 8 capsule; 
 A.I.C. n. 023673092 - «2 mg compresse orosolubili» 12 

compresse; 
 A.I.C. n. 023673104 - «2 mg capsule molli» 12 capsule. 

 Titolare A.I.C.: Johnson & Johnson S.p.a. (codice fiscale 
00407560580) con sede legale e domicilio fiscale in via Ardeatina, km 
23,500, 00071 - Roma (RM). 

  Stampati  

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

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

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determinazione, di cui 
al presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno, successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01351

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso umano «Lasix», «Lasitone» e «La-
six fiale».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 145/2019 del 12 febbraio 2019  

 Autorizzazione del    worksharing     di variazioni:  
 C.I.4) – Modifica del paragrafo 4.8 del riassunto delle caratteri-

stiche del prodotto e corrispondente paragrafo del foglio illustrativo per 
aggiunta di un nuovo effetto indesiderato: reazioni lichenoidi; aggior-
namento degli stampati per adeguamento al CCDS e al QRD    template  
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 relativamente ai medicinali LASIX – LASITONE - LASIX FIALE 
nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia. 

 Gli stampati corretti e autorizzati sono allegati alla determina di cui 
al presente estratto. 

 Procedura: PT/H/xxxx/WS/006. 
 Titolari A.I.C.: Sanofi S.p.a. - Sanofi-Aventis Deutschland GMBH. 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determina di cui al 
presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medici-
nale indicata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
della presente determina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio 
illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro in 
formato cartaceo o analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali 
alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01352

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Cetirizina Zentiva»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 146/2019 del 12 febbraio 2019  

  Autorizzazione delle Variazioni: II - C.I.z) Modifica del regime di 
fornitura:  

 da: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR) 
 a: medicinale non soggetto a prescrizione medica, ma non da 

banco (SOP) 
  relativamente al medicinale CETIRIZINA ZENTIVA nelle seguenti for-
me e confezioni:  

 A.I.C. n. 037300023 - «10 mg compresse rivestite con film» 10 
compresse in blister PVC/PVDC-AL. 

 Gli stampati sono allegati alla determina di cui al presente estratto. 
 Titolare A.I.C.: Zentiva Italia S.r.l. 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 

complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determina che i lotti prodotti entro sei mesi dalla medesima data, non re-
canti le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio 
fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. I farmaci-
sti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, 
a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina. 
Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo ag-
giornato entro il medesimo termine. 

  Tutela brevettuale  

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

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

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01353

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Globiga»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 148/2019 del 12 febbraio 2019  

 Autorizzazione delle variazioni: B.1.a.1.   e)   Modifica del fabbri-
cante di un intermedio usato nel processo produttivo della sostanza atti-
va - La modifica si riferisce ad un intermedio utilizzato per la produzio-
ne di un prodotto biologico/immunologico, relativamente al medicinale 
GLOBIGA nelle forme e nelle confezioni autorizzate all’immissione in 
commercio. 

 Procedura europea: DE/H/1948/001/II/011 
 Titolare A.I.C.: Octapharma Italy S.p.a. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 7, della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie ge-
nerale - n. 133 dell’11 giugno 2018. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01354

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Mencevax Acwy»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 149/2019 del 12 febbraio 2019  

 Autorizzazione delle variazioni: C.I.4) - Modifica dei paragrafi 4.4 
e 4.8 del riassunto delle caratteristiche del prodotto (solo aggiornamento 
dell’indirizzo di segnalazione degli eventi avversi) e corrispondente pa-
ragrafo del foglio illustrativo relativamente al medicinale MENCEVAX 
ACWY nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commer-
cio in Italia. 
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 Gli stampati corretti e autorizzati sono allegati alla determina di cui 
al presente estratto. 

 Procedure: BE/H/0135/001 - 003/II/054. 
 Titolare A.I.C.: Pfizer S.r.l. 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determina di cui al 
presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medici-
nale indicata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
della presente determina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio 
illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro in 
formato cartaceo o analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali 
alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il Foglio il-
lustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01355

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Vicks Flu Giorno Notte»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 150/2019 del 12 febbraio 2019  

 Autorizzazione delle variazioni: C.I.z) - Modifica dei paragrafi 4.1, 
4.2, 4.3, 4.4 4.5, 4.9, 5.3 del riassunto delle caratteristiche del prodotto. 
Modifica del foglio illustrativo (paragrafi 1, 2 e 6). 

 C.I.3.a) Modifica dei paragrafi 4.4 e 4.8 del riassunto delle carat-
teristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo 
relativamente al medicinale VICKS FLU GIORNO NOTTE nelle forme 
e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia. 

 Gli stampati corretti e autorizzati sono allegati alla determina di cui 
al presente estratto. 

 Procedure: DE/H/5707/001/II/001 - DE/H/5707/001/IA/002. 
 Titolare A.I.C.: Procter & Gamble S.r.l. 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determina di cui al 
presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medici-
nale indicata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
della presente determina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio 
illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro in 
formato cartaceo o analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali 
alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A01356

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale omeopatico «L 28»    

      Estratto determina AAM/AIC n. 42/2019 del 13 febbraio 2019  

 1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per il 
medicinale omeopatico L 28 descritto in dettaglio nell’allegata tabella, 
composta da pagina 1, che costituisce parte integrante della presente 
determina, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate. 

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è La-
boratoires Lehning con sede legale e domicilio fiscale in 3, rue du Petit 
Marais, 57640 Sainte-Barbe, Francia. 

  Stampati  

 1. Le confezioni del medicinale omeopatico di cui all’art. 1 della 
presente determina devono essere poste in commercio con le etichette 
e, ove richiesto, con il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla 
presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa. 

 2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il 
foglio illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle 
confezioni ed ai numeri di A.I.C. del medicinale omeopatico oggetto di 
rinnovo con la presente determina. 

 3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere 
redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rin-
novo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende av-
valersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva 
comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata 
dei testi in lingua estera. 

 4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano 
le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento delle scorte  

 1. I lotti del medicinale di cui all’art. 1, già prodotti antecedente-
mente alla data di entrata in vigore della presente determina, non pos-
sono più essere dispensati al pubblico a decorrere dal centottantesimo 
giorno successivo a quello della pubblicazione della presente determina 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 2. Trascorso il suddetto termine le confezioni del predetto medici-
nale non potranno più essere dispensate al pubblico e dovranno essere 
ritirate dal commercio. 

  Misure di farmacovigilanza  

 1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 

 2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei 
medicinali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che 
possano influire su tale profilo. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.    
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 ALLEGATO    
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    MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

      Modifica al regolamento dei contratti convalidato dalla commissione intergovernativa
per la realizzazione della nuova linea ferroviaria Torino-Lione, adottato a Torino il 7 giugno 2016.    
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    MINISTERO DELL’INTERNO

      Soppressione della Parrocchia di «S. Pier Damiano
in S. Maria ad Nives», in Faenza.    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 12 febbraio 2019, 
viene soppressa la Parrocchia di S. Pier Damiano in S. Maria ad Nives, 
con sede in Faenza (RA). 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto alla Par-
rocchia dei Santi Agostino e Margherita, con sede in Faenza (RA).   

  19A01309

        Soppressione dell’«Arciconfraternita del SS. Sacramento 
e Congregazione di Maria Santissima sotto il titolo della 
Neve», in Roma.    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 12 febbraio 2019, 
viene soppressa l’«Arciconfraternita del SS. Sacramento e Congrega-
zione di Maria Santissima sotto il titolo della Neve», con sede in Roma. 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto al Vica-
riato di Roma, con sede in Roma.   

  19A01310

        Soppressione dell’«Arciconfraternita
del SS. Sacramento in S. Eustachio», in Roma.    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 12 febbraio 2019, vie-
ne soppressa l’«Arciconfraternita del SS. Sacramento in S. Eustachio», 
con sede in Roma. 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche.   

  19A01311

        Soppressione dell’«Arciconfraternita degli Amanti di Gesù 
e Maria detta della Via Crucis», in Roma.    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 12 febbraio 2019, 
viene soppressa l’«Arciconfraternita degli Amanti di Gesù e Maria detta 
della Via Crucis», con sede in Roma. 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche.   

  19A01312

        Soppressione della Fondazione di culto
«Opera Missionaria del Popolo», in Genova.    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 12 febbraio 2019, 
viene soppressa la Fondazione di culto «Opera Missionaria del Popolo», 
con sede in Genova. 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto alla Fon-
dazione di religione «Opera Don Nicolò Daste», con sede in Genova.   
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