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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELI’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 15 luglio 2013.

Definizione dei posti disponibili per I’accesso al corso di
laurea magistrale in Scienze della formazione primaria per
I’anno accademico 2013/2014.

IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

Vista la legge 2 agosto 1999, n. 264 recante norme in
materia di accessi ai corsi universitari ed, in particolare,
I’art. 3, comma 1, lettera a);

Visto il decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286 ¢, in
particolare I’art. 39, comma 5, come sostituito dall’art. 26
della legge 30 luglio 2002, n. 189 ;

Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85 convertito
dalla legge 14 luglio 2008, n. 121 recante disposizioni ur-
genti per I’adeguamento delle strutture di Governo in ap-
plicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, della legge 24 di-
cembre 2007, n. 244 e, in particolare, I’art. 1, comma 5;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 18 ot-
tobre 2004, n. 334 «Regolamento recante modifiche ed
integrazioni al decreto del Presidente della Repubblica
31 agosto 1999, n. 394 in materia di immigrazioney;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca 22 ottobre 2004, n. 270 riguardan-
te modifiche al regolamento recante norme concernenti
I’autonomia didattica degli atenei, approvato con decre-
to ministeriale 3 novembre 1999, n. 509 del Ministro
dell’universita e della ricerca scientifica e tecnologica;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della
ricerca del 16 marzo 2007 recante determinazione delle
classi delle lauree magistrali;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca 10 settembre 2010, n. 249 recante
regolamento concernente «Definizione della disciplina
dei requisiti e delle modalita della formazione iniziale de-
gli insegnanti della scuola dell’infanzia, della scuola pri-
maria e della scuola secondaria di primo e secondo grado,
ai sensi dell’art. 2, comma 416, della legge 24 dicembre
2007, n. 244y e, in particolare, I’art. 5, commi 1 e 2;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’univer-
sita e della ricerca 4 aprile 2011, n. 139, attuativo dell’art. 4,
comma 2 del decreto ministeriale n. 249 del 2010, che indi-
vidua i requisiti necessari per ’istituzione e I’attivazione dei
corsi di studio per la formazione iniziale degli insegnanti;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’ universita
e della ricerca del 5 agosto 2011, relativo alla definizione del
numero dei posti per 1’accesso al corso di laurea magistrale
in scienze della formazione primaria per I’anno accademico
2011-2012, sulla cui programmazione sono stati resi i pareri
dal Ministro dell’economia e delle finanze e dal Ministro per
la pubblica amministrazione e 1’innovazione, come previsto
dall’art. 5 del decreto ministeriale n. 249 del 2010;

Vista I’offerta formativa in termini di numero program-
mato di immatricolazioni all’anno accademico 2013/14,
deliberata dagli organi accademici di ciascun Ateneo;

Ritenuto opportuno confermare la sostanziale stabilita
della programmazione per 1’anno accademico 2013/14 ri-
spetto agli anni accademici 2011/12 e 2012/13, seppur nei
limiti dell’offerta formativa sostenibile degli atenet;

Ritenuto di attribuire, inoltre, un numero di posti in mi-
sura maggiorata rispetto al fabbisogno della Regione, per
le sedi in grado di compensare in ordine di priorita le esi-
genze di regioni limitrofe e dello stesso sistema nazionale;

Viste le disposizioni interministeriali in data 18 maggio
2011 con le quali sono state regolamentate le immatricola-
zioni degli studenti stranieri ai corsi universitari per il trien-
nio 2011-2014, aggiornate per 1’anno accademico 2013/14;

Visto il contingente riservato agli studenti stranieri per I’an-
no accademico 2013/2014 riferito alle predette disposizioni;

Ritenuto di determinare per [’anno accademico
2013/2014 la programmazione a livello nazionale del cor-
so di laurea magistrale per I’insegnamento nella scuola
primaria e dell’infanzia;

Ritenuto di dover disporre la ripartizione dei posti stes-
si tra le universita;

Decreta:

Art. 1.

1. Con riferimento all’anno accademico 2013/2014, i
posti disponibili a livello nazionale per le immatricola-
zioni al corso di laurea magistrale a ciclo unico in scien-
ze della formazione primaria per 1’insegnamento nella
scuola primaria e dell’infanzia, sono definiti in numero
di 5.146 per gli studenti comunitari e non comunitari resi-
denti in Italia, di cui all’art. 26 della legge 30 luglio 2002,
n. 189 e ripartiti fra le Universita secondo la tabella alle-
gata che costituisce parte integrante del presente decreto.

2. Agli studenti stranieri residenti all’estero sono desti-
nati 1 posti secondo la riserva contenuta nel contingente
di cui alle disposizioni interministeriali in data 18 maggio
2011 citate in premessa.

Art. 2.

1. Ciascuna universita dispone I’ammissione degli stu-
denti comunitari ¢ non comunitari residenti in Italia in
base alla graduatoria di merito nei limiti dei corrispon-
denti posti di cui alla tabella allegata al presente decreto.

2. Ciascuna universita dispone I’ammissione degli stu-
denti non comunitari residenti all’estero in base ad appo-
sita graduatoria di merito nel limite del contingente ad
essi riservato.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 15 luglio 2013

1l Ministro: CARROZZA
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ALLEGATO

Corso di Laurea Scienze della Formazione primaria
Posti disponibili
Regione Universita
Comunitari e non comunitari
residenti in Italia ( legge 30
luglio 2002 n. 189, art. 26)
PIEMONTE Torino 350
VALLE D'AOSTA Valle d'Aosta 45
Milano Cattolica 300
LOMBARDIA - -
Milano "Bicocca" 400
TRENTINO ALTO ADIGE Bolzano 200
VENETO Padova 300
FRIULI VENEZIA GIULIA Udine 120
LIGURIA Genova 100
Bol
EMILIA ROMAGNA oloena ; - 290
Modena e Reggio Emilia 145
TOSCANA Firenze 325
UMBRIA Perugia 130
MARCHE Mac'erata 130
Urbino 100
LAZIO Roma Tre 300
Lumsa 175
ABRUZZO L'Aquila 250
MOLISE Campobasso 100
Suor Orsola Benincasa 360
CAMPANIA
Salerno 230
PUGLIA Bari 90
BASILICATA Potenza 120
CALABRIA Cosenza 205
SICILIA Palermo 287
SARDEGNA Cagliari 94
Totale 5.146

13A06538
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DECRETO 15 luglio 2013.

Definizione dei posti disponibili per ’ammissione dei corsi di laurea magistrale delle professioni sanitarie per I’anno
accademico 2013/2014.

IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

Vista la legge 2 agosto 1999, n. 264 «Norme in materia di accessi ai corsi universitari» e, in particolare, I’art. 1,
comma 1, lettera a), modificato dalla legge 8 gennaio 2002, n. 1 «Conversione in legge con modificazioni, del decreto-
legge 12 novembre 2001, n. 402, recante disposizioni urgenti in materia di personale sanitario;

Vista la legge 10 agosto 2000, n. 251 «Disciplina delle professioni sanitarie infermieristiche, tecniche, della ria-
bilitazione, della prevenzione nonché della professione ostetrica» e, in particolare ’art. 7;

Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85 convertito dalla legge 14 luglio 2008, n. 121 recante disposizioni
urgenti per 1’adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, della legge 24 di-
cembre 2007, n. 244» e, in particolare, I’art. 1, comma 5;

Visto il decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286 e, in particolare ’art. 39, comma 5, cosi come sostituito
dall’art. 26 della legge 30 luglio 2002, n. 189;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 18 ottobre 2004, n. 334 «Regolamento recante modifiche ed in-
tegrazioni al decreto del Presidente della Repubblica 31 agosto 1999, n. 394 in materia di immigrazioney;

Visto il decreto ministeriale 22 ottobre 2004, n. 270 «Modifiche al regolamento recante norme concernenti 1’au-
tonomia didattica degli Atenei, approvato con decreto del Ministro dell’universita e della ricerca scientifica e tecnolo-
gica 3 novembre 1999, n. 509»;

Visto il decreto ministeriale 8 gennaio 2009 con il quale sono state determinate le classi delle lauree magistrali
delle professioni sanitarie;

Viste le disposizioni interministeriali in data 18 maggio 2011 con le quali sono state regolamentate le imma-
tricolazioni degli studenti stranieri ai corsi universitari per il triennio 2011-2014, aggiornate per I’anno accademico
2013/14;

Visto il contingente riservato agli studenti stranieri per 1’anno accademico 2013/14, riferito alle predette
disposizioni;

Vista la rilevazione relativa al fabbisogno delle professioni sanitarie per 1’anno accademico 2013/14 che il Mini-
stero della salute ha effettuato ai sensi dell’art. 6-fer del decreto legislativo n. 502/1992, trasmessa dallo stesso Mini-
stero della salute in data 24 aprile 2013 alla Conferenza per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
in vista dell’accordo formale;

Tenuto conto che al riguardo la Conferenza per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome non ha
reso il previsto accordo formale;

Considerata tuttavia la necessita di emanare il presente decreto per consentire la pubblicazione del bando di con-
corso da parte degli Atenei nel rispetto di quanto disposto dall’art. 4, comma 1, della richiamata legge n. 264/1999;

Vista I’offerta potenziale formativa deliberata dagli organi accademici con espresso riferimento ai parametri di
cui all’art. 3, comma 2, lettere a), b), ¢) della richiamata legge n. 264/1999;

Considerato che la formazione acquisita nelle lauree magistrali nelle professioni sanitarie ¢ strettamente correlata
alle funzioni dirigenziali nella relativa area professionale;

Ritenuto di poter accogliere nell’anno accademico 2013/14 integralmente I’offerta formativa deliberata dagli
Atenei,
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Visto il parere espresso dall’agenzia nazionale di valutazione del sistema universitario e della ricerca;

Ritenuto di determinare per 1’anno accademico 2013/14 il numero dei posti disponibili a livello nazionale per
I’ammissione ai corsi di laurea magistrale delle professioni sanitarie e di disporre la ripartizione degli stessi fra le
Universita;

Decreta:

Art. 1.

1. Per I’anno accademico 2013/14, il numero complessivo dei posti disponibili a livello nazionale per le imma-
tricolazioni ai corsi di laurea magistrale delle professioni sanitarie ¢ determinato per gli studenti comunitari e non
comunitari residenti in Italia come di seguito indicato per ciascuna classe di afferenza e tipologia di corso:

Classe LM/SNT 1 - Scienze infermieristiche e ostetriche n. 939
Classe LM/SNT 2 - Scienze delle professioni sanitarie della riabilitazione n. 522
Classe LM/SNT 3 - Scienze delle professioni sanitarie tecniche diagnostiche n. 396
Classe LM/SNT 3 - Scienze delle professioni sanitarie tecniche assistenziali n. 155
Classe LM/SNT 4 - Scienze delle professioni sanitarie della prevenzione n. 195

2. In particolare, agli studenti comunitari e non comunitari residenti in Italia di cui all’art. 26 della legge 30 luglio
2002, n. 189, sono destinati i posti secondo la ripartizione di cui alla tabella allegata, che costituisce parte integrante
del presente decreto, mentre agli studenti stranieri residenti all’estero sono destinati i posti secondo la riserva di cui al
contingente definito per I’a.a. 2013/14 richiamato in premessa.

Art. 2.

1. Ciascuna universita dispone I’ammissione degli studenti comunitari € non comunitari residenti in Italia in base
alla graduatoria di merito secondo quanto previsto dall’annuale decreto ministeriale sulle modalita, nei limiti dei cor-
rispondenti posti di cui alla tabella allegata al presente decreto.

2. Ciascuna universita dispone I’ammissione degli studenti non comunitari residenti all’estero in base ad apposita
graduatoria di merito nel limite del contingente ad essi riservato.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 15 luglio 2013

1l Ministro: CARROZZA
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ALLEGATO

Numero posti disponibili per gli accessi ai corsi di laurea Magistrali delle Professioni Sanitarie studenti comunitari e non comunitari
residenti in Italia, di cui alla legge 30.07.2002 n. 189, art. 26
a.a. 2013/2014
Scienze Scienze Riabilitative | ‘Sci(%nz(.e dell-e ) Scienze delle Scienze delle
L. R Infermieristiche e delle Professioni - B = | Professioni itarie | Professioni itarie
Regioni / Atenei Ostetriche Sanitarie Tecnlch-e € T i Assi: iali della P
LM/SNT 1 LM/SNT 2 D esiche LM/SNT 3 LM/SNT 4
LM/SNT 3

Chieti 33

L'Aquila 50 50 30 30 30
IABRUZZO 83 50 30 30 30
Catanzaro 20

(CALABRIA 20

Napoli Federico Il 25 20 25 10 20
Napoli Seconda Universita 40

CAMPANIA 65 20 25 10 20
Bologna 25

Ferrara 30 25 25

Modena e Reg. Emilia 25
|Parma 25

EMILIA ROMAGNA 105 25 25

Roma La Sapienza (Med e Farm) 90 25 30 10
Roma La Sapienza (Med e Odont) 35 30

Roma La Sapienza (Med e Psicol) 48 24 24

Roma "Tor Vergata" 60 60 40

LAZIO 198 109 129 30 10
l[Genova 20 15
[[LiGURIA 20 15
|[Brescia 20

|[Milano 25 25 40 20 40
[Milano Bicocca 30

|[Pavia 15 15 10

|lcomBARDIA 90 25 55 30 40
|[Politecnica delle Marche 30 30 30

|IMARCHE 30 30 30

|[Campobasso 25
MOLISE 25
\Vercelli Piemonte O. "A. Avogadro" 25

Torino 25 12

Torino San Luigi Gonzaga 15

PIEMONTE 50 15 12

|[Bari 20 20
[PucLIA 20 20
|[Cagliari

|[SARDEGNA

|[Catania 58 38 25 25

I[Messina 50 50

|[Palermo 50

SICILIA 58 138 75 25

Firenze 70 25 20 20
Pisa 20 15

Siena 20 18

TOSCANA 110 58 20 20
Padova 20 15 25 30
\Verona 35 22

VENETO 55 37 25 30
Milano Cattolica "S. Cuore" 35

Totale Nazionale| 939 522 396 155 195

13A06543
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MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 23 luglio 2013.

Indicazione del prezzo medio dei buoni ordinari del
Tesoro, seconda tranche, a 160 giorni, relativi all’emis-
sione del 12 luglio 2013.

IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO

Visto il decreto n. 52231 del 5 luglio 2013, che ha di-
sposto per il 12 luglio 2013 I’emissione della seconda
tranche di buoni ordinari del Tesoro, con scadenza 19 di-
cembre 2013, della durata residua di 160 giorni;

Visto I’art. 4 del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165;

Ravvisata 1’esigenza di svolgere le aste dei buoni or-
dinari del Tesoro con richieste degli operatori espresse in
termini di rendimento, anziché di prezzo, secondo la pras-
si prevalente sui mercati monetari dell’area euro;

Ritenuto che in applicazione dell’art. 4 del menzionato
decreto n. 52231 del 5 luglio 2013 occorre indicare con
apposito decreto i rendimenti e i prezzi di cui al citato
articolo, risultanti dall’asta relativa all’emissione della
seconda tranche di buoni ordinari del Tesoro del 12 luglio
2013;

Decreta:

Per I’emissione della seconda tranche dei buoni ordina-
ri del Tesoro del 12 luglio 2013, il rendimento medio pon-
derato dei B.O.T. a 160 giorni ¢ risultato pari allo 0,599%.
Il corrispondente prezzo medio ponderato ¢ risultato pari
a99,734.

Il prezzo di riferimento ai soli fini fiscali, pari al prezzo
medio ponderato della prima tranche, ¢ risultato 99,761.

Il rendimento minimo accoglibile e il rendimento mas-
simo accoglibile sono risultati pari, rispettivamente, allo
0,356% e all’1,592%.

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

Roma, 23 luglio 2013

p. 1l direttore generale del Tesoro: CANNATA

13A06704

DECRETO 23 luglio 2013.

Indicazione del prezzo medio dei buoni ordinari del Te-
soro a 367 giorni, relativi all’emissione del 12 luglio 2013.

IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO

Visto il decreto n. 52230 del 5 luglio 2013, che ha di-
sposto per il 12 luglio 2013 I’emissione dei buoni ordinari
del Tesoro a 367 giorni;

Visto I’art. 4 del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165;

Ravvisata I’esigenza di svolgere le aste dei buoni or-
dinari del Tesoro con richieste degli operatori espresse in
termini di rendimento, anziché di prezzo, secondo la pras-
si prevalente sui mercati monetari dell’area euro;

Ritenuto che in applicazione dell’art. 4 del menzionato
decreto n. 52230 del 5 luglio 2013 occorre indicare con
apposito decreto i rendimenti e i prezzi di cui al citato ar-
ticolo, risultanti dall’asta relativa all’emissione dei buoni
ordinari del Tesoro del 12 luglio 2013;

Decreta:

Per I’emissione dei buoni ordinari del Tesoro del 12 lu-
glio 2013, il rendimento medio ponderato dei B.O.T. a
367 giorni ¢ risultato pari all’1,078%. Il corrispondente
prezzo medio ponderato ¢ risultato pari a 98,913.

Il rendimento minimo accoglibile ed il rendimento
massimo accoglibile sono risultati pari, rispettivamente,
allo 0,835% e al 2,071%.

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

Roma, 23 luglio 2013

p. Il direttore generale del Tesoro: CANNATA

13A06711
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AUTORITA GARANTE
DELLA CONCORRENZA E DEL MERCATO

PROVVEDIMENTO 23 aprile 2013.

Rendiconto finanziario per D’esercizio 2012. (Provvedi-
mento n. 24380).

L’AUTORITA GARANTE
DELLA CONCORRENZA E DEL MERCATO

Nella sua adunanza del 23 aprile 2013;

Vista la legge n. 287 del 10 ottobre 1990, e, in partico-
lare I’art. 10, comma 7,

Visto il capo VI del Regolamento per la disciplina
dell’autonomia contabile dell’Autorita, pubblicato sul
Bollettino ufficiale dell’Autorita del 29 febbraio 2000,
concernente il rendiconto finanziario;

Visti 1 seguenti documenti predisposti dalla Direzione
Bilancio e Ragioneria:

- schema di rendiconto finanziario per I’anno 2012
(costituito da un elaborato riepilogativo della gestione di
competenza dell’esercizio 2012 e da un elaborato riepilo-
gativo della gestione dei residui attivi e passivi);

- prospetti allegati (situazione patrimoniale al 31 di-
cembre 2012, conto economico dell’esercizio 2012, si-
tuazione amministrativa al 31 dicembre 2012, situazione
finanziaria al 31 dicembre 2012, situazione dei conti d’or-
dine al 31 dicembre 2012, riepilogo Fondo T.F.R. — LF.R.
al 31 dicembre 2012);

- relazione illustrativa;
- rendiconto analitico per capitoli;

Visto il parere favorevole sullo schema di rendicon-
to finanziario per ’esercizio 2012 espresso dal Colle-
gio dei revisori dei conti a norma dell’art. 37 del citato
Regolamento;

Visto I’art. 28, comma 9, della legge 28 dicembre 2001,
n. 448 che statuisce la pubblicazione dei bilanci consun-
tivi delle Autorita indipendenti in allegato allo stato di
previsione del Ministero dell’economia e delle finanze;

7 E

Vista la propria delibera del 13 settembre 2007 recante
“Trasparenza degli atti dell’Autorita” ed, in particolare,
I’art. 1, lett. b) e ¢), in materia di pubblicita degli atti di

bilancio;

Delibera:

1. di approvare il rendiconto finanziario dell’ Autorita
Garante della Concorrenza e del Mercato per I’esercizio
2012 nonché i prospetti sopra richiamati, anch’essi alle-

gati alla presente delibera.

2. di trasmettere la presente delibera, lo schema di ren-
diconto finanziario per 1’esercizio 2012 ed i prospetti so-

pra richiamati:

- al Ministero dell’economia e delle finanze ai fini
della pubblicazione di cui all’art. 28, comma 9, della Leg-

ge 28 dicembre 2001, n. 448;

- alla Corte dei conti per il controllo previsto
dall’art. 10, comma 7, della legge n. 287 del 10 ottobre
1990.

3. di pubblicare la presente delibera e lo schema di
rendiconto finanziario per I’esercizio 2012 nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sul sito istituzionale
dell’ Autorita.

Roma, 23 aprile 2013

1l Presidente: PITRUZZELLA

1l segretario generale: CHIEPPA
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GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 182

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Artin»

Estratto determinazione V&A/ n. 1254/2013 del 18 luglio 2013

Titolare A.I.C.: Omnia S.p.A. (codice fiscale n. 01711860344) con
sede legale e domicilio fiscale in Via Francesco del Nevo n. 190 - Fra-
zione San Michele Campagna, 43036 - Fidenza - Parma (PR) Italia.

Medicinale: ARTIN.

Variazione A.I.C.: Richiesta rettifica determinazione

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata come
di seguito indicato:

alla determinazione V&A.N/n. 735/2013 del 6 maggio 2013
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie Ge-
nerale n. 122 del 27 maggio 2013 Supplemento Ordinario n. 41 concer-
nente «I’Autorizzazione all’Immissione in Commercio di nuove confe-
zioni» del medicinale: «<ARTIN» ¢ apportata la seguente modifica:

Al paragrafo «Principi attivi» relativo alla «Confezione: “4% so-
luzione iniettabile con adrenalina 1:100000” 100 cartucce da 1,8 ml»
in luogo di:

Principi Attivi: articaina cloridrato 40 mg; adrenalina bitartrato
18,2 mcg (equivalenti a 5 mcg di adrenalina)

leggasi:

Principi Attivi: articaina cloridrato 40 mg; adrenalina bitartrato
18,2 mcg (equivalenti a 10 mcg di adrenalina)

relativamente alla confezione sottoelencata:

A.L.C. n. 036084034 - «4% soluzione iniettabile con adrenalina
1:100000» 100 cartucce da 1,8 ml

La presente determinazione sara pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’ Au-
torizzazione all’Immissione in Commercio del medicinale.

13A06620

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

Estratto determinazione V&A n. 1159/2013 del 3 luglio 2013

Descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC.

All’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
ENANTONE, rilasciata alla Societa Takeda Italia S.p.a. con sede legale
e domicilio fiscale in via Elio Vittorini, 129 - 00144 Roma - Codice
fiscale 00696360155 ¢ apportata la seguente modifica alle condizioni e
con le specificazioni di seguito indicate, a condizione che siano efficaci
alla data di entrata in vigore della presente determinazione:

In sostituzione delle confezioni: «3,75 mg/2 ml polvere e sol-
vente per sospensione iniettabile a rilascio prolungato» 1 flaconcino +
1 siringa preriempita da 2 ml (Codice AIC 027066024); «11,25 mg/2
ml polvere e solvente per sospensione iniettabile a rilascio prolungato»
1 flaconcino + 1 siringa preriempita da 2 ml (Codice AIC 027066048);
vengono autorizzate le confezioni: «3,75 mg/ml polvere e solvente per
sospensione iniettabile» 1 siringa pre-riempita a doppia camera con
polvere e solvente (Codice AIC 027066125); «11,25 mg/ml polvere e
solvente per sospensione iniettabile» 1 siringa pre-riempita a doppia ca-
mera con polvere e solvente (Codice AIC 027066137).

Confezione: «3,75 mg/ml polvere e solvente per sospensione iniet-
tabile» 1 siringa pre-riempita a doppia camera con polvere e solvente.

AIC n. 027066125 (in base 10) OTTZSF (in base 32).

Forma farmaceutica: polvere e solvente per sospensione iniettabile
a rilascio prolungato per uso intramuscolare o sottocutaneo.

Composizione: una siringa preriempita contiene:
principio attivo: leuprorelina acetato 3,75 mg.

Confezione: «11,25 mg/ml polvere e solvente per sospensio-
ne iniettabile» 1 siringa pre-riempita a doppia camera con polvere e
solvente.

AIC n. 027066137 (in base 10) 0TTZST (in base 32).

Forma farmaceutica: polvere e solvente per sospensione iniettabile
a rilascio prolungato per uso intramuscolare o sottocutaneo.

Composizione: una siringa preriempita contiene:
principio attivo: leuprorelina acetato 11,25 mg.

Classificazione ai fini della rimborsabilita.

Confezione: AIC n. 027066125 - «3,75 mg/ml polvere e solvente
per sospensione iniettabile» 1 siringa pre-riempita a doppia camera con
polvere e solvente.

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

Confezione: AIC n. 027066137 - «11,25 mg/ml polvere e solvente
per sospensione iniettabile» 1 siringa pre-riempita a doppia camera con
polvere e solvente.

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

Classificazione ai fini della fornitura.

Confezione: AIC n. 027066125 - «3,75 mg/ml polvere e solvente
per sospensione iniettabiley» 1 siringa pre-riempita a doppia camera con
polvere e solvente - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Confezione: AIC n. 027066137 - «11,25 mg/ml polvere e solvente
per sospensione iniettabile» 1 siringa pre-riempita a doppia camera con
polvere e solvente - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati.

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente
determinazione.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determinazione.

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 11 Titolare
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere,
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera.
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte.

I lotti gia prodotti contrassegnati dai codici AIC n. 027066024 e
027066048 possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR.

11 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 I’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 determinazione: dal giorno succes-

sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.
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MINISTERO DELLA SALUTE

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso veterinario «KRobonex» Smg/ml Pour-on soluzione
per bovini e bovine da latte.

Decreto n. 88 dell’11 luglio 2013

Procedura decentrata n. UK/V/0443/001/DC.

Specialita medicinale per uso veterinario KROBONEX» 5 mg/ml
Pour-on soluzione per bovini e bovine da latte.

Titolare A.I.C.:

Norbrook Laboratories Limited - Station Works - Newry Co.
Down, BT 35 6JP - Irlanda del Nord.

Produttore responsabile rilascio lotti:

Norbrook Laboratories Limited - Station Works - Newry Co.
Down, BT 35 6JP - Irlanda del Nord.

Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.:
flacone in HDPE da 250 ml - A.I.C. n. 104487018;
flacone in HDPE da 1 litro - A.I.C. n. 104487020;
zainetto in HDPE da 1 litro - A.I.C. n. 104487057;
zainetto in HDPE da 2,5 litri - A.I.C. n. 104487032;
zainetto in HDPE da 5 litri - A.I.C. n. 104487044.
Composizione:
Principio attivo: Eprinomectina 5 mg.

Eccipienti: cosi come indicato nella documentazione di tecnica
farmaceutica acquisita agli atti.

Specie di destinazione: Bovini e bovine da latte.
Indicazioni terapeutiche:
Indicato per il trattamento e la prevenzione dei seguenti parassiti:
Nematodi gastrointestinali (adulti e larve al quarto stadio):
Ostertagia spp., Ostertagia Iyrata (adulti), Ostertagia ostertagi
(comprese le forme quiescenti di O. ostertagi), Cooperia spp. (comprese
le forme quiescenti di Cooperia spp), Cooperia oncophora, Cooperia
pectinata, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Haemonchus placei,
Trichostrongylus spp., Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colu-
briformis, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oe-
sophagostomum spp. (adulti), Oesophagostomum radiatum, Trichuris
spp. (adulti).
Nematodi polmonari (adulti e larve al quarto stadio):
Dictyocaulus viviparus.
Ipodermatidi (stadi parassitari):
Hyporderma bovis, H. lineatum.
Acari della rogna:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis.
Pidocchi:

Damalinia bovis (pidocchi pungitoni), Linognathus vituli (pi-
docchi succhiatori), Haematopinus eurysternus (pidocchi succhiatori),
Solenopotes capillatus (pidocchi succhiatori).

Mosche delle corna:
Haematobia irritans.
Tempi di attesa:
Carne e visceri: 10 giorni.
Latte: zero ore.
Validita:
periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per
la vendita: 18 mesi.

periodo di validita dopo prima apertura del confezionamento pri-
mario: 3 mesi.

Regime di dispensazione:
da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico vete-
rinaria in triplice copia non ripetibile.
Efficacia del decreto:
efficacia immediata.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso veterinario «Bupaq» Multidose 0,3 mg/ml

Decreto n. 87 del 10 luglio 2013

Procedura decentrata n. AT/V/0008/001/DC.

Medicinale veterinario: «BUPAQ» multidose 0,3 mg/ml soluzione
iniettabile per cani e gatti.

Titolare A.I.C.: societa Richter Pharma AG, con sede in Feldgasse
19, 4600 Wels, Austria.

Produttore responsabile rilascio lotti: la societa titolare dell’A.I.C.
nello stabilimento con sede in Durisolstrafle, 14, 4600 Wels (Austria).

Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.:
flacone da 10 ml - A.I.C. n. 104356011;
5 flaconi da 10 ml - A.I.C. n. 104356023;
10 flaconi da 10 ml - A.I.C n. 104356035.
Composizione: 1 ml contiene:
principio attivo: Buprenorfina 0,3 mg;
eccipienti: cosi come indicato nella tecnica farmaceutica acqui-
sita agli atti.
Specie di destinazione: cani e gatti.
Indicazioni terapeutiche:
cani:
analgesia post operatoria;

potenziamento degli effetti sedativi delle sostanze che agiscono a
livello centrale;

gatti:
analgesia post operatoria.
Validita:
periodo di validita del prodotto medicinale veterinario come
confezionato per la vendita: 3 anni;
periodo di validita dopo prima apertura del confezionamento
primario: 28 giorni.
Tempi di attesa: non pertinente.

Regime di dispensazione: medicinale veterinario soggetto a ricetta
ministeriale speciale a ricalco, secondo decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 309/90, come modificato dalla legge 21 febbraio 2006 n. 49,
Tabella II sezione A.

La somministrazione ¢ detenzione del medicinale deve essere ef-
fettuata esclusivamente dal medico veterinario.

Decorrenza ed efficacia del decreto: efficacia immediata.
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso veterinario «Multishield DC» sospensione intra-
mammaria per bovine.

Decreto n. 85 del 5 luglio 2013

Procedura decentrata n. IE/V/0277/001/DC.

Medicinale veterinario: «cMULTISHIELD DC» sospensione intra-
mammaria per bovine.

Titolare A.I.C.: Societa Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill
Road, Tallaght - Dublino 24 - Irlanda.

Produttore responsabile rilascio lotti: la societa titolare dell’A.I.C.
con sede in Broomhill Road, Tallaght - Dublino 24 - Irlanda.

Confezioni autorizzate e numeri di A.L.C.:
astuccio da 24 siringhe - A.I.C. n. 104379019;
scatola da 120 siringhe - A.I.C. n. 104379021.
Composizione: ogni siringa intramammaria da 4,5 g contiene:
principi attivi:
) neomicina 70.000 UI (corrispondenti a neomicina solfato 100
mg);

penetamato 77,2 mg (corrispondenti a penetamato iodidrato
100 mg);
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benzilpenicillina 227,2 mg (corrispondenti a benzilpenicillina
procaina 400 mg);

eccipienti: cosi come indicato nella tecnica farmaceutica acqui-
sita agli atti.
Specie di destinazione: bovine (in asciutta).
Indicazioni terapeutiche: nelle bovine in asciutta.

Trattamento della mastite subclinica causata da microrganismi del-
la mastite bovina sensibili alla combinazione dei principi attivi, peni-
cillina e neomicina, e come parte della strategia per la prevenzione di
nuove infezioni che insorgono durante il periodo di asciutta.

Validita: periodo di validita del medicinale veterinario confeziona-
to per la vendita: 2 anni.

Siringhe monouso.

Tempi di attesa:
carne e visceri: 28 giorni;
latte: 96 ore dopo il parto nelle bovine con un periodo di asciutta
superiore a 50 giorni. 50 giorni piu 96 ore dopo il trattamento per le

bovine con un periodo di asciutta uguale o inferiore a 50 giorni.

Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione
di ricetta medico veterinaria in triplice copia non ripetibile.

Decorrenza di efficacia del decreto: efficacia immediata.
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