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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 

MINISTRI  31 dicembre 2014 .

      Disposizioni per il rispetto dei limiti delle spese di perso-
nale e delle spese di indebitamento da parte delle università, 
per il triennio 2015-2017, a norma dell’articolo 7, comma 6, 
del decreto legislativo 29 marzo 2012, n. 49.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Visto il decreto legislativo 29 marzo 2012, n. 49, recan-
te disciplina per la programmazione, il monitoraggio e la 
valutazione delle politiche di bilancio e di reclutamento 
degli atenei; 

 Visto, in particolare, l’articolo 7 del predetto decre-
to recante disposizioni sul rispetto dei limiti per le spe-
se di personale e per indebitamento, il quale prevede al 
comma 6 che dette disposizioni siano ridefi nite per gli 
anni successivi con decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri, su proposta del Ministro dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca, di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle fi nanze e con il Ministro per la pub-
blica amministrazione e la semplifi cazione, da emanare 
entro il mese di dicembre antecedente al successivo trien-
nio di programmazione e avente validità triennale; 

 Visto l’articolo 66, comma 13  -bis  , del decreto-legge 
25 giugno 2008, n. 112, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, inserito dall’artico-
lo 14, comma 3, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 7 agosto 2012, 
n. 135, e successive modifi cazioni, il quale prevede: «Per 
il biennio 2012-2013 il sistema delle università statali, 
può procedere ad assunzioni di personale a tempo inde-
terminato e di ricercatori a tempo determinato nel limi-
te di un contingente corrispondente ad una spesa pari al 
venti per cento di quella relativa al corrispondente per-
sonale complessivamente cessato dal servizio nell’anno 
precedente. La predetta facoltà è fi ssata nella misura del 
50 per cento per gli anni 2014 e 2015, del 60 per cento 
per l’anno 2016, dell’80 per cento per l’anno 2017 e del 
100 per cento a decorrere dall’anno 2018. L’attribuzione 
a ciascuna università del contingente delle assunzioni di 
cui ai periodi precedenti è effettuata con decreto del Mini-
stro dell’istruzione, dell’università e della ricerca, tenuto 
conto di quanto previsto dall’articolo 7 del decreto legi-
slativo 29 marzo 2012, n. 49. Il Ministero dell’istruzio-
ne, dell’università e della ricerca procede annualmente al 
monitoraggio delle assunzioni effettuate comunicandone 
gli esiti al Ministero dell’economia e delle fi nanze. Al fi ne 
di completarne l’istituzione delle attività, sino al 31 di-
cembre 2014, le disposizioni precedenti non si applicano 
agli istituti ad ordinamento speciale, di cui ai decreti del 
Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca 
8 luglio 2005, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 178 
del 2 agosto 2005, 18 novembre 2005, pubblicato nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 279 del 30 novembre 2005, e 18 no-
vembre 2005, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 280 
del 1° dicembre 2005.» 

 Visto il decreto legislativo 27 ottobre 2011, n. 199, re-
cante disciplina del dissesto fi nanziario delle università e 
del commissariamento degli Atenei; 

 Visto il decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90, converti-
to, con modifi cazioni, dalla legge 11 agosto 2014, n. 114, 
e in particolare l’articolo 14, comma 4. 

 Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20 e, in particolare, 
l’articolo 3; 

 Visto il decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, 
ed in particolare l’articolo 5, comma 3, come da ultimo 
modifi cato dall’articolo 33, comma 4, del decreto-legge 
24 giugno 2014, n. 91, convertito, con modifi cazioni, dal-
la legge 11 agosto 2014, n. 116. 

 Considerata la necessità di procedere alla ridefi nizione 
delle disposizioni di cui all’articolo 7 del decreto legisla-
tivo n. 49 del 2012, per la determinazione delle facoltà as-
sunzionali delle università relative al triennio 2015-2017; 

 Ritenuta l’opportunità di assicurare ad ogni ateneo un 
contingente minimo assunzionale per una spesa media 
pari al 30 per cento di quella relativa al personale cessato 
dal servizio nell’anno precedente e, esclusivamente per le 
università con migliori indicatori di bilancio, la possibili-
tà di disporre di maggiori margini assunzionali proporzio-
nali alla situazione di bilancio; 

 Su proposta del Ministro dell’istruzione, dell’universi-
tà e della ricerca; 

 Di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi -
nanze e con il Ministro per la semplifi cazione e la pubbli-
ca amministrazione; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. Al fi ne di assicurare il rispetto dei limiti di cui agli ar-

ticoli 5 e 6 del decreto legislativo 29 marzo 2012, n. 49, e 
successive modifi cazioni, nonché la sostenibilità e l’equi-
librio economico-fi nanziario e patrimoniale delle univer-
sità, fatto salvo quanto previsto dal decreto legislativo 
27 ottobre 2011, n. 199, e ferme restando le disposizioni 
limitative in materia di assunzioni a tempo indeterminato 
e a tempo determinato previste dalla legislazione vigente, 
che defi niscono i livelli occupazionali massimi su scala 
nazionale, per il triennio 2015-2017 si prevede che:  

   a)   ciascun ateneo che al 31 dicembre dell’anno 
precedente riporta un valore dell’indicatore delle spese 
di personale pari o superiore all’80 per cento o con un 
importo delle spese di personale e degli oneri di ammor-
tamento superiore all’82 per cento delle entrate di cui 
all’articolo 5, comma 1, del decreto legislativo n. 49 del 
2012, al netto delle spese per fi tti passivi di cui all’artico-
lo 6, comma 4, lettera   c)  , del medesimo decreto, può pro-
cedere all’assunzione di personale a tempo indeterminato 
e di ricercatori a tempo determinato con oneri a carico del 
proprio bilancio per una spesa media annua non superiore 
al 30 per cento di quella relativa al personale cessato dal 
servizio nell’anno precedente; 



—  2  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 6620-3-2015

   b)   ciascun ateneo che al 31 dicembre dell’anno 
precedente riporta valori inferiori a quelli di cui alla let-
tera   a)   può procedere all’assunzione di personale a tem-
po indeterminato e di ricercatori a tempo determinato, 
con oneri a carico del proprio bilancio per una spesa 
media annua non superiore al 30 per cento di quella 
relativa al personale cessato dal servizio nell’anno pre-
cedente, maggiorata di un importo pari al 20 per cento 
del margine ricompreso tra l’82 per cento delle entrate 
di cui all’articolo 5, comma 1, del decreto legislativo 
n. 49 del 2012, al netto delle spese per fi tti passivi di 
cui all’articolo 6, comma 4, lettera   c)   del medesimo de-
creto, e la somma delle spese di personale e degli oneri 
di ammortamento annuo a carico del bilancio di ateneo 
complessivamente sostenuti al 31 dicembre dell’anno 
precedente; 

   c)   gli atenei con un valore dell’indicatore per spese 
di indebitamento pari o superiore al 15 per cento e con 
un importo delle spese di personale e degli oneri di am-
mortamento superiore all’82 per cento delle entrate di cui 
all’articolo 5, comma 1, del decreto legislativo n. 49 del 
2012, al netto delle spese per fi tti passivi di cui all’artico-
lo 6, comma 4, lettera   c)  , del medesimo decreto, non pos-
sono contrarre nuovi mutui e altre forme di indebitamento 
con oneri a carico del proprio bilancio; 

   d)   gli atenei con un valore dell’indicatore per spe-
se di indebitamento superiore al 10 per cento o con un 
valore dell’indicatore delle spese di personale superiore 
all’80 per cento possono contrarre ulteriori forme di inde-
bitamento a carico del proprio bilancio subordinatamente 
all’approvazione del bilancio unico d’ateneo di esercizio 
e alla predisposizione di un piano di sostenibilità fi nan-
ziaria redatto secondo modalità defi nite con decreto della 
competente Direzione generale del Ministero dell’istru-
zione, dell’università e della ricerca, di seguito denomi-
nato Ministero, e inviato, entro 15 giorni dalla delibera, 
al Ministero e al Ministero dell’economia e delle fi nanze 
per l’approvazione. 

  2. Sono in ogni caso consentite:  
   a)   le assunzioni di personale riservate alle categorie 

protette, nei limiti della quota d’obbligo, e quelle relative 
a personale docente e ricercatore coperte da fi nanziamenti 
esterni secondo quanto previsto dall’articolo 5, comma 5, 
del decreto legislativo n. 49 del 2012; 

   b)   la contrazione di forme di indebitamento con one-
ri integralmente a carico di fi nanziamenti esterni. 

 3. Il piano di cui al comma 1, lettera   d)  , predispo-
sto dall’ateneo e corredato da una relazione analitica 
e dalla relazione del collegio dei revisori dei conti, è 
approvato dal consiglio di amministrazione. Nella pre-
disposizione del piano l’ateneo tiene conto anche della 
situazione di indebitamento degli enti e delle società 
partecipate. 

 4. Il Ministero dell’istruzione, dell’università e del-
la ricerca procede annualmente alla verifica del valore 
degli indicatori di cui al comma 1, lettere   a)  ,   b)  ,   c)   e   d)   
nonché alla successiva verifica del rispetto dei limiti 
di cui al medesimo comma 1, comunicando gli esi-
ti alle università e al Ministero dell’economia e delle 
finanze. 

 5. La maggiorazione della spesa di cui al comma 1, let-
tera   b)    è determinata fi no a concorrenza dei limiti di spe-
sa, ove esistenti, fi ssati a livello nazionale dalle disposi-
zioni vigenti sul turn over del sistema universitario e non 
può comunque determinare annualmente una attribuzione 
di facoltà assunzionali a livello di singola istituzione uni-
versitaria superiore rispettivamente a:  

    a)   per le università statali, centodieci per cento dei 
risparmi da cessazioni dell’anno precedente;  

    b)   per gli istituti universitari ad ordinamento spe-
ciale, cinque per cento della spesa equivalente del per-
sonale a tempo indeterminato e dei ricercatori a tem-
po determinato in servizio al 31 dicembre dell’anno 
precedente.  

  6. Le procedure e le assunzioni ovvero la contrazione 
di spese per indebitamento disposte in difformità a quanto 
previsto al comma 1:  

    a)   determinano responsabilità per danno erariale nei 
confronti dei componenti degli organi dell’ateneo che le 
hanno disposte;  

    b)   comportano penalizzazioni nelle assegnazioni del 
Fondo di fi nanziamento ordinario delle università (FFO) 
da corrispondere all’ateneo nell’anno successivo a quello 
in cui si verifi cano, per un importo pari al doppio della 
maggiore spesa disposta in difformità.  

   
 Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti 

per il controllo preventivo di legittimità e al competente 
Uffi cio di controllo per il controllo preventivo di regola-
rità contabile e pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 31 dicembre 2014 

  Il Presidente
del Consiglio dei ministri   

   RENZI  

  Il Ministro dell’istruzione,
dell’università e della ricerca   

   GIANNINI  

  Il Ministro dell’economia
e delle finanze   

   PADOAN  

  Il Ministro per la semplificazione
e la pubblica amministrazione   

   MADIA    

  Registrato alla Corte dei conti il 6 marzo 2015
Uffi cio controllo atti P.C.M. Ministeri giustizia e Affari esteri, Reg.
ne Prev. n. 551

  15A02094  



—  3  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 6620-3-2015

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DEI BENI

E DELLE ATTIVITÀ CULTURALI
E DEL TURISMO

  DECRETO  24 febbraio 2015 .

      Dichiarazione di notevole interesse pubblico dell’abitato 
vecchio di Craco, in provincia di Matera.    

     IL DIRETTORE REGIONALE
   PER I BENI CULTURALI E PAESAGGISTICI DELLA BASILICATA  

 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive mo-
difi che e integrazioni; 

 Visto il decreto legislativo 20 ottobre 1998, n. 368 
recante «Istituzione del Ministero per i beni e le attività 
culturali a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59», pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repub-
blica italiana n. 250 del 26 ottobre 1998; 

 Visto il decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42 re-
cante «Codice dei beni culturali e del paesaggio, ai sensi 
dell’art. 10 della legge 6 luglio 2002, n. 137» pubblicato 
nel supplemento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 45 
del 24 febbraio 2004, come modifi cato e integrato dal 
decreto legislativo 24 marzo 2006, n. 157 «Disposizioni 
correttive ed integrative al decreto legislativo 22 genna-
io 2004, n. 42, in relazione al paesaggio» pubblicato nel 
supplemento ordinario n. 102 alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 97 
del 27 aprile 2006 e in particolare gli articoli 136, 138, 
141, 157, comma 2, e 183 comma 1, come ulteriormente 
modifi cato e integrato dal decreto legislativo 26 marzo 
2008, n. 63 «Ulteriori disposizioni integrative e correttive 
al decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, in relazio-
ne al paesaggio» pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 84 
del 9 aprile 2008, serie generale; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 26 no-
vembre 2007, n. 233 «Regolamento di riorganizzazione 
del Ministero per i beni e le attività culturali, a norma 
dell’art. 1, comma 404, della legge 27 dicembre 2006, 
n. 296», in particolare l’art. 17, comma 3, lett. ((o  -bis  ); 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 2 luglio 
2009, n. 91, Regolamento recante modifi che ai decreti pre-
sidenziali di riorganizzazione del Ministero e di organizza-
zione degli Uffi ci di diretta collaborazione del Ministro per 
i beni e le attività culturali, specifi camente le modifi che di 
cui all’art. 17, comma 3, punto 8), lett. «o  -bis  ); 

 Visto il conferimento dell’incarico, per supplenza, di 
funzione dirigenziale di livello generale di Direttore re-
gionale per i beni culturali e paesaggistici della Basilicata, 
conferito alla dott.ssa Marta Ragozzino con nota n. 12639 
del 14 novembre 2014 dal Segretario generale MiBACT; 

 Considerato che la Direzione Regionale per i beni cul-
turali e paesaggistici della Basilicata ha trasmesso, con 
nota n. 2976 del 12 giugno 2014 indirizzata alla regione 
Basilicata – Dipartimento ambiente e territorio, Uffi cio 
urbanistica e tutela del paesaggio, nonché al MiBACT 
– Direzione generale per il paesaggio, le belle arti, l’ar-
chitettura e l’arte contemporanea, la proposta di Dichia-
razione di notevole interesse pubblico ex art. 138 d.lgs. 

n. 42/2004 dell’abitato vecchio di Craco, in provincia di 
Matera, elaborata dalla Soprintendenza per i beni archi-
tettonici e paesaggistici della Basilicata; 

 Visto il parere favorevole, espresso dalla regione Basili-
cata con nota n. 113758 dell’11 luglio 2014, alla proposta 
di Dichiarazione di interesse pubblico formulata dalla Di-
rezione regionale BCP della Basilicata, in conseguenza del 
parere favorevole emesso dalla Commissione regionale per 
la tutela del paesaggio nella seduta del 9 luglio 2014; 

 Considerato che, trascorso il termine di trenta gg. pre-
scritto dall’art. 138 comma 3 del Codice, la Direzione 
regionale per i beni culturali e paesaggistici della Basi-
licata ha dato avvio alla procedura di dichiarazione d’in-
teresse pubblico in via surrogatoria ai sensi dell’art. 141 
del d.lgs. n. 42/2004, trasmettendo, con nota n. 3552 del 
14 luglio 2014 indirizzata al Comune di Craco, alla Pro-
vincia di Matera, alla Direzione generale per la tutela del 
paesaggio del MiBACT e alla regione Basilicata - Dip.
to Assetto territorio, Uffi cio urbanistica e ambiente, la 
proposta di vincolo paesaggistico dell’abitato vecchio di 
Craco in provincia di Matera, ai fi ni dell’affi ssione per 90 
gg. all’Albo pretorio comunale; 

 Vista la nota integrativa n. 4626 del 26 settembre 2014, 
con cui la Direzione regionale BCP della Basilicata ha 
trasmesso al comune di Craco una modifi ca alla relazione 
storica precedentemente inviata, con invito all’affi ssione, 
sempre per i prescritti 90 gg., all’Albo pretorio comunale; 

 Considerato che la proposta di Dichiarazione di inte-
resse pubblico di che trattasi è stata pubblicata all’Albo 
pretorio del comune di Craco dal 21 luglio 2014 al 19 ot-
tobre 2014 e che la modifi ca integrativa della relazione 
storica è stata anch’essa pubblicata sul medesimo Albo 
pretorio dal 3 ottobre 2014 al 1° gennaio 2015; 

 Considerato che la Direzione regionale per i beni cul-
turali e paesaggistici della Basilicata ha provveduto alla 
pubblicazione della proposta di vincolo paesaggistico sul 
proprio sito informatico, dandone avviso, come prescritto 
dalla norma, su un quotidiano a tiratura nazionale e su 
due quotidiani a tiratura locale, nello specifi co sul «Cor-
riere della Sera», alla pag. 28 dell’edizione del 16 febbra-
io 2015, sul «Corriere del Mezzogiorno», alla pag. 10 del 
17 febbraio 2015 e sulla «Gazzetta dello Sport - edizione 
Puglia e Basilicata», alla pag. 39 del 17 febbraio 2015; 

 Ritenuto che la direzione regionale BCP della Basili-
cata, con nota n. 607 del 18 febbraio 2015 ha dato infor-
mazione agli enti interessati, al MiBACT e alla Prefettura 
di Matera circa l’avvenuta affi ssione all’Albo pretorio di 
Craco della Proposta di vincolo paesaggistico, richieden-
do alla regione Basilicata - Dip.to assetto del territorio, 
alla Provincia di Matera e al Comune di Craco di darne 
avviso sui rispettivi siti informatici istituzionali; 

 Considerato che nei termini di cui all’art. 139, comma 5, 
del d.lgs. n. 42/2004 non sono pervenute osservazioni da 
parte di enti, istituzioni o soggetti interessati a vario titolo; 

 Considerato che il vecchio abitato di Craco in provin-
cia di Matera, come delimitato nella planimetria cata-
stale e descritto nella relazione storica accluse, presenta 
un quadro prospettico estremamente suggestivo e ricco 
di spunti architettonici, costituito da edilizia spontanea 
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e popolare unita a palazzi nobiliari ed edifi ci religiosi, 
tanto da diventare un punto di riferimento per la cinema-
tografi a italiana. Di particolare pregio è anche il quadro 
naturale determinato dalle unità edilizie e architettoni-
che di antica origine, composte essenzialmente da un 
connettivo di edifi ci strutturati con muratura in pietrame 
locale che compongono il paese abbandonato, incasto-
nato su un rilievo argilloso, sabbioso e in conglomerato 
formatosi in età pliocenica, risalente, cioè, a quasi sette 
milioni di anni fa. Tale contesto determina una singo-
larità paesaggistica di notevole rilievo ambientale, of-
frendo numerosi punti di vista e di belvedere che, per 
taluni aspetti, diventano sempre più incantevoli. Il vec-
chio paese di Craco è oggi abbandonato a seguito del 
decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 1965, 
n. 800, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   del 17 luglio 
1965, n. 177, per via di serie problematiche di carattere 
geologico che continuano a determinare frane e crolli 
estremamente pericolosi per la pubblica incolumità; 

 Considerato, altresì, che la rupe sulla cui dorsale si sviluppa 
il vecchio abitato di Craco, delimitata da strapiombi naturali e 
dominata dalla mole della Torre medievale e della chiesa ma-
dre attorno a cui si articola la fi tta trama del tessuto edilizio 
di antica origine, costituisce un quadro naturale di suggestiva 
bellezza e di spiccato valore estetico e tradizionale; 

 Ritenuta prioritaria l’esigenza di garantire la tutela del 
suddetto contesto paesaggistico, tenuto conto sia della ne-
cessità di un attento processo di consolidamento del suolo, 
minacciato da attività franose, quanto di controllo di possi-
bili attività edilizie sugli antichi edifi ci, che potrebbero por-
tare ad improprie trasformazioni e manomissioni volte a 
snaturare le intrinseche qualità architettoniche tradizionali, 
oltre che rischi di demolizione capaci di implicare un even-
tuale, inaccettabile diradamento urbano, con irreversibili 
danni alla percezione e godibilità estetica dell’originario 
quadro paesaggistico, e probabilità di perdita dell’identità 
storico-ambientale come pervenuta fi no ad oggi; 

 Considerato che, con la «Disciplina d’uso delle aree 
e di valorizzazione degli immobili» contenuta nella rela-
zione storica, la Soprintendenza per i beni architettonici 
e paesaggistici della Basilicata ha esplicitato alcune pre-
scrizioni intese ad assicurare la conservazione dei valori 
paesaggistici rappresentati dalle componenti geomorfo-
logiche, architettoniche, insediative, storiche e culturali 
dell’antico abitato di Craco; 

  Considerato che, da quanto sopra esposto, appare in-
dispensabile l’adozione del provvedimento di tutela pa-
esaggistica, e quindi sottoporre a vincolo, ai sensi del 
decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, Parte terza, 
l’area del vecchio abitato di Craco in provincia di Matera, 
come da perimetrazione riportata nell’allegata planime-
tria, al foglio di mappa catastale n. 17, così individuata:  

 «a Nord» con l’esterno strada Vicinale Mesola San-
sone, confi nante con il foglio catastale n. 12; 

 «a Est» proseguendo con l’esterno strada Vicinale 
Mesola Sansone e confi nante con il foglio catastale n. 12, 
fi no a raggiungere l’incrocio con la strada Comunale 
Craco-Ferrandina; 

 «a Sud» a partire dall’incrocio della strada Vicinale 
Mesola Sansone con la strada Comunale Craco-Ferrandi-
na, seguendo per un tratto l’esterno strada Comunale Cra-
co-Ferrandina confi nante con il foglio catastale n. 18, sino 
ad intersecare la strada Statale n. 103 Val D’Agri-Montal-

bano, confi nante con il foglio catastale n. 29 e proseguen-
do l’esterno della stessa strada Statale n. 103 Val D’Agri-
Montalbano, fi no al limite del foglio catastale n. 16; 

 «a Ovest» riprendendo la strada Statale n. 103 Val 
D’Agri-Montalbano, confi nante con il foglio catastale 
n. 16 fi no all’incrocio con la strada Vicinale Mesola San-
sone, confi nante con il foglio catastale n. 12 a chiusura 
con il punto di partenza. 

 Considerato che, da quanto sopra esposto, appare in-
dispensabile l’adozione del provvedimento di tutela pa-
esaggistica, e quindi sottoporre a vincolo, ai sensi del 
decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, Parte terza, 
l’area sopra descritta, al fi ne di garantirne la conserva-
zione e di preservarla da interventi che potrebbero com-
promettere irreparabilmente le pregevoli ed ecceziona-
li caratteristiche paesaggistiche. Il borgo della vecchia 
Craco, incastonato in una profonda fusione fra natura, ar-
chitettura e territorio, va preservato e tutelato in maniera 
da rispettarne anche le prospettive e le vedute d’insieme; 

 Rilevata pertanto la necessità e l’urgenza di sottoporre 
l’area sopraindicata ad un idoneo provvedimento di tutela 
e ad una specifi ca disciplina di tutela, ai sensi dell’art. 140 
comma 2 del Codice, intesa ad assicurare la conservazio-
ne dei valori espressi dagli aspetti e caratteri peculiari del 
territorio considerato; 

 Considerato che il vincolo comporta, in particolare, 
l’obbligo da parte del proprietario, possessore o detento-
re a qualsiasi titolo dell’immobile ricadente nella località 
vincolata di presentare alla Regione o all’ente dalla stessa 
subdelegato la richiesta di autorizzazione ai sensi degli 
articoli 146, 147 e 159 del predetto decreto legislativo 
n. 42/2004, per qualsiasi intervento che modifi chi lo stato 
dei luoghi, secondo la procedura prevista rispettivamente 
dalle citate disposizioni; 

  Decreta:  

 Tutta l’area corrispondente al vecchio abitato del Co-
mune di Craco in provincia di Matera, così come peri-
metrata e indicata nella planimetria catastale e descritta 
nella relazione storica, che costituiscono parti integran-
ti del presente decreto, è dichiarata di notevole interes-
se pubblico ai sensi degli artt. n. 136, comma 1, lett.   c)  , 
n. 138, comma 3 e 141 del decreto legislativo 22 gennaio 
2004, n. 42, e viene quindi interamente sottoposta a tutte 
le disposizioni di tutela contenute nella Parte Terza del 
medesimo decreto legislativo. 

  Nella predetta area, assoggettata alla presente dichia-
razione di notevole interesse pubblico, vige la disciplina 
dettata ai sensi dell’art. 140 comma 2 del decreto legi-
slativo n. 42/2004, intesa ad assicurare la conservazione 
dei valori espressi dagli aspetti e caratteri peculiari del 
territorio considerato, contenuta nell’allegata relazione 
storica, costituente parte integrante del presente decreto. 
Tale disciplina prevede che:  

 nelle zone limitrofe all’area dichiarata di notevole 
interesse pubblico dovrà essere ridotta quanto più pos-
sibile l’edifi cazione, in modo da non alterare il quadro 
prospettico dell’antico centro abitato, che potrebbe subire 
inquinamenti di carattere tipologico, non in linea con i 
connotati specifi ci della cultura locale; 

 dovrà essere promossa la tutela integrale dei manufatti 
esistenti, dagli edifi ci di culto ai palazzi nobiliari, fi no alle abi-
tazioni con connotazione più semplice, di fattura più povera; 
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 dovrà essere redatto e adottato un «Piano di Recu-
pero» dell’antico borgo, atto a stabilire normative urbani-
stiche di conservazione, oltre ad incentivare interventi di 
restauro sui fabbricati esistenti. 

 Copia della   Gazzetta Uffi ciale   contenente il presente 
decreto verrà affi ssa ai sensi e per gli effetti dell’art. 140, 
comma 4 del decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42 e 
dell’art. 12 del regolamento 3 giugno 1940, n. 1357, all’albo 
del Comune di Craco, con deposito della   Gazzetta Uffi ciale   
stessa, con relativa planimetria e relazione storica contenente 
anche la «Disciplina d’uso delle aree e di valorizzazione degli 
immobili» presso i competenti uffi ci del suddetto comune. 

 Avverso il presente decreto è ammessa proposizione di 
ricorso giurisdizionale avanti al Tribunale amministrativo 
regionale competente per territorio, a norma del decre-
to legislativo 2 luglio 2010, n. 104, ovvero è ammesso 
ricorso straordinario al Capo dello Stato, ai sensi del de-
creto del Presidente della Repubblica 24 novembre 1971, 
n. 1199, rispettivamente entro sessanta e centoventi gior-
ni dalla data di avvenuta notifi cazione del presente atto. 

 Potenza, 24 febbraio 2015 

 Il direttore regionale supplente: RAGOZZINO   

  15A02006

    MINISTERO DELLA DIFESA

  DECRETO  17 marzo 2015 .
      Approvazione del nuovo elenco dei materiali d’armamen-

to da comprendere nelle categorie previste dall’articolo 2, 
comma 2, della legge 9 luglio 1990, n. 185, in attuazione della 
direttiva 2014/108/UE.    

     IL MINISTRO DELLA DIFESA 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE 

 IL MINISTRO DELL’INTERNO 

 IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 E 

  IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto l’art. 2, comma 3, della legge 9 luglio 1990, 
n. 185, e successive modifi cazioni e integrazioni, il qua-
le prevede che l’elenco dei materiali di armamento, da 
comprendere nelle categorie di cui al comma 2 del mede-
simo art. 2, è individuato anche con riferimento ai prodot-
ti per la difesa di cui all’allegato alla direttiva 2009/43/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio, e successive 
modifi cazioni; 

 Vista la direttiva 2014/108/UE della Commissione del 
12 dicembre 2014, che modifi ca la direttiva 2009/43/CE 
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri-
guarda l’elenco di prodotti per la difesa; 

 Considerato che il citato art. 2, comma 3, della legge 
n. 185 del 1990, prescrive altresì che l’individuazione di 
nuove categorie e l’aggiornamento dell’elenco dei mate-
riali d’armamento, ove resi necessari da disposizioni co-
munitarie, sono disposti con decreto del Ministro della 
difesa, di concerto con i Ministri degli affari esteri e della 
cooperazione internazionale, dell’interno, dell’economia 
e delle fi nanze, e dello sviluppo economico; 

 Visti i decreti interministeriali in data 23 settembre 
1991, 28 ottobre 1993, 1° settembre 1995, 13 giugno 
2003, 11 aprile 2012, 26 giugno 2013 e 7 maggio 2014, 
con i quali sono state approvate le precedenti versioni de-
gli elenchi dei materiali d’armamento; 

 Constatata la necessità di approvare un nuovo elenco 
dei materiali di armamento, allo scopo di conformarsi alle 
disposizioni della citata direttiva 2014/108/UE; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. È approvato il nuovo elenco dei materiali d’arma-
mento da comprendere nelle categorie di cui all’art. 2, 
comma 2, della legge n. 185 del 1990, allegato al presente 
decreto. 

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

 Roma, 17 marzo 2015 

  Il Ministro della difesa
    PINOTTI  

  Il Ministro degli affari esteri
e della cooperazione internazionale

    GENTILONI SILVERI  

   

  Il Ministro dell’interno
    ALFANO  

  Il Ministro dell’economia e delle finanze
    PADOAN  

  Il Ministro dello sviluppo economico
    GUIDI    
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  ALLEGATO    
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  15A02152

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  18 febbraio 2015 .

      Programma di controllo sulle sementi di mais e soia per la ricerca di eventuali OGM, campagna di semina 2015.    

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

 Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096 e successive modifi cazioni, che prevede per le sementi di mais e soia 
l’obbligo di iscrizione al registro nazionale ovvero nel catalogo comune europeo; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065 e successive modifi cazioni, ed in particolare 
le norme relative ad i requisiti minimi di purezza varietale per le diverse specie vegetali; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2001, n. 212, che prevede che il Ministro delle politiche agricole e forestali 
determini con proprio decreto le indicazioni riportate sul cartellino del produttore apposto sugli imballaggi; 

 Visto il decreto del 27 novembre 2003, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 281 del 3 dicembre 2003, recante le 
modalità di controllo delle sementi di mais e soia per la presenza di organismi geneticamente modifi cati; 

 Visto in particolare l’art. 2, comma 1, dello stesso decreto che stabilisce i termini entro i quali il programma annuale 
di controllo deve essere attuato dall’Ispettorato centrale repressione frodi (attualmente dipartimento dell’Ispettorato 
centrale della tutela della qualità e repressione frodi dei prodotti agro-alimentari) dall’Ense (ora   CRA)  , dall’Agenzia 
delle dogane e dei monopoli e dai servizi fi tosanitari regionali; 
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 Visto lo stato di attuazione del programma di control-
lo con riferimento al numero dei campioni prelevati ed 
analizzati ed alla loro rappresentatività del totale delle 
sementi di mais e di soia movimentate e destinate alle 
semine 2015; 

 Ritenuto opportuno di garantire al campionamento, ef-
fettuato in attuazione del piano di controllo previsto dal 
citato decreto ministeriale, una maggiore rappresentativi-
tà rispetto alla totalità delle sementi di mais e soia desti-
nate alle semine 2015; 

 Considerato che una maggiore rappresentatività del 
controllo può essere assicurato solo attraverso il prolun-
gamento del periodo di attuazione del piano di control-
lo e, in particolare, prorogando i termini del 15 febbraio 
2015 e del 15 marzo 2015 previsti dall’art. 2, comma 1, 
dello stesso decreto; 

 Decreta:
   Articolo unico  

 Per la campagna di semina 2015 i termini previsti 
dall’art. 2 del decreto ministeriale 27 novembre 2003 
per l’attuazione del programma annuale di controllo del-
le sementi di mais e soia, sono fi ssati rispettivamente al 
15 aprile 2015 per la specie mais ed al 15 maggio 2015 
per la specie soia. 

 Roma, 18 febbraio 2015 

 Il Ministro: MARTINA   

  15A02118

    DECRETO  10 marzo 2015 .

      Iscrizione di varietà di soia al relativo registro nazionale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLO SVILUPPO RURALE  

 Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096 e successive 
modifi che e integrazioni, che disciplina l’attività semen-
tiera ed in particolare gli articoli 19 e 24 che prevedono 
l’istituzione obbligatoria, per ciascuna specie di coltura, 
dei registri di varietà aventi lo scopo di permettere l’iden-
tifi cazione delle varietà stesse; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 no-
vembre 1972, pubblicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana n. 44 del 17 febbraio 1973, relativo 
all’istituzione dei «Registri obbligatori delle varietà»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 ot-
tobre 1973, n. 1065 recante il regolamento di esecuzione 
della legge 25 novembre 1971, n. 1096; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante «Riforma dell’organizzazione del Governo, a nor-
ma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
lativo alle «Norme generali sull’ordinamento del lavoro 
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche», in par-
ticolare l’art. 4, commi 1 e 2 e l’art. 16, comma 1; 

 Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri del 27 febbraio 2013, n. 105, concernente il Rego-
lamento di organizzazione del Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali del 13 febbraio 2014, registrato alla 
Corte dei conti, recante individuazione degli Uffi ci diri-
genziali di livello non generale; 

 Viste le domande presentate ai fi ni della iscrizione del-
le varietà vegetali nei rispettivi registri nazionali; 

 Visti i risultati delle prove condotte per l’accertamento 
dei requisiti varietali previsti dalla normativa vigente; 

 Ritenuto di dover procedere in conformità; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 Ai sensi dell’art. 17 del D.P.R. 8 ottobre 1973, n. 1065, 
sono iscritte nel registro delle varietà dei prodotti semen-
tieri, fi no al 31 dicembre 2025, le sotto elencate varietà di 
specie agrarie, la cui descrizione e i risultati delle prove 
eseguite sono depositati presso questo Ministero. 

 SOIA 

  Codice 
SIAN   Varietà 

  Responsabile
della conservazione

in purezza 
 15663  ES Mediator   Euralis Semences 
 15664  ES Pallador    Euralis Semences 

   

  Il presente decreto entrerà in vigore il giorno succes-
sivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 10 marzo 2015 

 Il direttore generale: CACOPARDI   

  15A01993  
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  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  2 marzo 2015 .
      Modifi ca del regime di fornitura del medicinale per uso 

umano «Iclusig (ponatinib)».      (Determina n. 232/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

 Vista la determinazione con cui la società Ariad Pharma 
Ltd (Regno Unito) ha ottenuto l’autorizzazione all’immis-
sione in commercio del medicinale ICLUSIG (ponatinib); 

 Visto il verbale n. 33 della Commissione tecnica scien-
tifi ca della seduta del 19-20 e 21 gennaio 2015, che ap-
prova il cambio di regime di fornitura da OSP a RNRL 
della specialità medicinale ICLUSIG; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Modifi ca regime di fornitura    

      Alla specialità medicinale ICLUSIG (ponatinib), si ap-
plica il seguente regime di fornitura:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncolo-
go, ematologo, internista (RNRL). 

 Restano invariate le altre condizioni negoziali.   

  Art. 2.
      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 2 marzo 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A02016

    CORTE DEI CONTI

  DELIBERA  17 febbraio 2015 .

      Integrazione delle linee guida e dei criteri per l’istrut-
toria del piano di riequilibrio fi nanziario pluriennale     ex     
art. 243  -quater   del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267 
(TUEL) come introdotto dall’art. 3, comma 1, lettera   r)   del 
decreto-legge 10 ottobre 2012, n. 174, convertito dalla legge 
7 dicembre 2012, n. 213, approvati con delibera n. 16/SE-
ZAUT/2012/INPR.     (Delibera n. 8/SEZAUT/2015/INPR).    

     LA CORTE DEI CONTI 

 Nell’adunanza del 17 febbraio 2015; 
 Visto l’art. 100, secondo comma, della Costituzione; 
 Vista la legge costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3; 
 Visto l’art. 7, comma 8, della legge 5 giugno 2003, 

n. 131, recante disposizioni per l’adeguamento dell’ordi-
namento della Repubblica alla legge costituzionale 18 ot-
tobre 2001, n. 3; 

 Visto il Testo unico delle leggi sulla Corte dei conti, 
approvato con Regio decreto 12 luglio 1934, n. 1214, e le 
successive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20 e successive 
modifi cazioni; 

 Visto l’art. 9 della deliberazione 16 giugno 2000, n. 14 
delle Sezioni riunite della Corte dei conti, recante il rego-
lamento per l’organizzazione delle funzioni di controllo 
della Corte dei conti, come modifi cato dalla deliberazione 
delle Sezioni riunite 3 luglio 2003 n. 2 (  Gazzetta Uffi -
ciale   16 luglio 2003 n. 163), nonché dalla deliberazione 
del Consiglio di Presidenza della Corte dei conti n. 229/
CP/2008, del 19 giugno 2008 (pubbl. nella   Gazzetta Uffi -
ciale   2 luglio 2008, n. 153); 

 Vista la deliberazione n. 16/SEZAUT/2012/INPR della 
Sezione delle autonomie, concernente le Linee guida per 
l’esame del piano di riequilibrio fi nanziario pluriennale e 
per la valutazione della sua congruenza ex art. 243  -qua-
ter  , del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267 (TUEL) 
commi 1-3, come introdotto dal decreto legge 10 ottobre 
2012, n. 174, con l’art. 3, comma 1 lettera   r)  , convertito 
dalla legge 7 dicembre 2012, n. 213; 

 Vista la nota prot. n. 128 in data 9 febbraio 2015 con 
la quale il Presidente della Corte dei conti ha convocato 
la Sezione delle autonomie per l’odierna adunanza per il 
riesame della questione, proveniente dall’adunanza del 
29 gennaio 2015, sollevata dal Ministero dell’interno con 
nota n. 18173 del 27 novembre 2014 acquisita al proto-
collo dalla Sezione delle autonomie al n. 1208 del 28 no-
vembre 2014; 

 Udito il relatore, Consigliere Rinieri Ferone; 

  Premesso  

 Il Ministero dell’interno ha chiesto il parere della Se-
zione delle autonomie sull’interpretazione dell’art. 243  -
bis   comma 8 TUEL che regola i criteri per l’accesso al 
«fondo di rotazione per assicurare la stabilità fi nanziaria 

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
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degli enti locali» disciplinato dall’art. 243  -ter   TUEL. Re-
cita la norma: «Al fi ne di assicurare il prefi ssato gradua-
le riequilibrio fi nanziario ... l’ente...g) può ... accedere al 
fondo di rotazione per assicurare la stabilità fi nanziaria 
degli enti locali di cui all’art. 243  -ter  , a condizione che 
... abbia provveduto alla rideterminazione della dotazione 
organica ai sensi dell’art. 259, comma 6...». Tale ultima 
disposizione, che si riferisce agli enti che hanno dichiarato 
il dissesto fi nanziario e che devono deliberare l’ipotesi di 
bilancio stabilmente riequilibrato, prevede, al comma 6, 
che «l’ente locale ... ridetermina la dotazione organica di-
chiarando eccedente il personale comunque in servizio in 
soprannumero rispetto ai rapporti medi dipendenti-popo-
lazione di cui all’art. 263, comma 2». La norma continua 
disponendo anche che «la spesa per il personale a tempo 
determinato deve altresì essere ridotta a non oltre il 50 per 
cento della spesa media sostenuta a tale titolo per l’ultimo 
triennio antecedente l’anno cui l’ipotesi si riferisce». 

  Il punto di diritto sul quale il Ministero dell’interno ha 
chiesto il parere della Sezione delle autonomie è inteso a 
conoscere:  

 «se il rinvio operato dall’art. 243  -bis  , comma 8 lett. 
  g)  , all’art. 259, comma 6, sia limitato unicamente all’ob-
bligo codifi cato nella prima parte della norma e cioè alla 
riduzione della dotazione organica, oppure debba inten-
dersi esteso anche alla riduzione della spesa per il perso-
nale a tempo determinato ossia alla seconda parte della 
disposizione». 

  Considerato  

 La rideterminazione della dotazione organica nei limi-
ti e secondo i criteri dettati dall’art. 259, comma 6 del 
TUEL in materia di bilanci stabilmente riequilibrati, è 
attività tipica e vincolata sia nei meccanismi (quelli con-
templati dall’art. 263, comma 2 TUEL) sia nelle fi nali-
tà (programma di stabile riequilibrio del bilancio in un 
ente dissestato); il carattere della tipicità risiede nel fat-
to che tale misura interviene su un elemento strutturale 
dell’equilibrio fi nanziario dell’ente e cioè sulla spesa per 
il personale che è una posta di bilancio tradizionalmente 
rigida e che deve essere ridotta per stabilizzare la dinami-
ca entrate-uscite del bilancio dissestato. In pratica la sta-
bilità è l’elemento che qualifi ca la misura richiesta che si 
sostanzia, per l’appunto, in una riduzione permanente di 
spesa: in atto, se l’organico è interamente coperto, in pro-
spettiva, se la riduzione è destinata a produrre i suoi ef-
fetti in futuro. Allo stesso modo il riequilibrio fi nanziario 
del bilancio degli enti in predissesto, materia su cui verte 
il quesito, richiede misure altrettanto strutturali; anzi, per 
questa specifi ca misura, l’art. 243  -bis  , comma 8 ne raf-
forza la portata prevedendo l’espresso divieto di variare 
in aumento la dotazione organica per tutta la durata del 
piano di riequilibrio. In ragione della argomentata sim-
metria un primo approdo interpretativo fa ritenere che a 
questa, e solo a questa, misura si riferisca il comma 8 lett. 
  g)   dell’art. 243  -bis   TUEL. 

 A conforto di questa tesi sovviene la considerazione 
che l’altra misura contemplata nell’art. 259, comma 6, e 
cioè la riduzione della spesa del personale a tempo deter-
minato, ha un’effi cacia orientata alla stabilizzazione fi -
nanziaria incidendo immediatamente sui volumi di quelle 
specifi che uscite che, secondo la norma, devono essere 

dimezzate rispetto alla spesa media dell’ultimo triennio; 
ma è nettamente distinta dalla prima e non può ritenersi 
automaticamente operante insieme a quella, come attratta 
in un’unica «orbita» gestionale. 

 In parallelo con tale norma può leggersi, nella discipli-
na relativa ai piani di riequilibrio fi nanziario pluriennale, 
quella contenuta nel comma 9 dell’art. 243  -bis   dove, in 
caso di avvenuto accesso al fondo di rotazione, sono im-
poste misure di riequilibrio della parte corrente del bilan-
cio da adottare entro il termine dell’esercizio fi nanziario. 

 Tra queste misure è annoverata la riduzione delle spese 
di personale ed in particolare di quelle individuate nella 
norma che, ovviamente, non escludono altri diversi in-
terventi sulla spesa di personale che siano necessari per 
riequilibrare la parte corrente del bilancio. 

 D’altra parte, sempre sotto il profi lo della netta distin-
zione tra le misure in esame, non può non considerarsi 
che la spesa del personale in organico costituisce anche 
fattore rilevante della rigidità del bilancio che va gover-
nata con un’attenta programmazione della sua evoluzio-
ne. La spesa del personale a tempo determinato, rappre-
senta, invece, una voce passiva modulabile nella breve 
prospettiva dell’esercizio fi nanziario e per questa sua 
caratteristica suscettibile di produrre, nel breve termine, 
effetti fi nanziari riequilibrativi. Ciò al pari di quanto pre-
visto dall’art. 243  -bis   comma 9 TUEL, ragion per cui le 
due norme, per questa parte del rispettivo contenuto di-
spositivo, «vivono di luce propria». 

 Alla luce delle considerazioni sin qui svolte si può con-
clusivamente affermare che il rinvio al 259 comma 6 deve 
intendersi solo alla disposizione che contempla la ridu-
zione della dotazione organica che, in ragione della sua 
copertura, rappresenta, al pari delle altre misure indicate 
nell’art. 243  -bis  , comma 8, un elemento permanente della 
riduzione delle uscite che deve essere congruente al livel-
lo di autonomia fi nanziaria dell’ente. 

 Sulla base di tale interpretazione, le Linee guida ed i 
criteri per l’istruttoria del piano di riequilibrio fi nanzia-
rio pluriennale ex art. 243  -quater   TUEL come introdotto 
dall’ art. 3, comma 1, lettera   r)   del decreto legge 10 otto-
bre 2012, n. 174, convertito dalla legge 7 dicembre 2012, 
n. 213, approvati con delibera n. 16/SEZAUT/2012/INPR 
di questa Sezione delle autonomie, per completezza do-
cumentale, devono essere integrati con il presente docu-
mento seguendo gli stessi criteri di pubblicazione. 

 Delibera 

  Alla prospettata questione, in conformità ai principi di 
diritto che regolano i criteri ermeneutici, per gli aspetti 
sia letterali che sistematici, è data la seguente soluzione:  

 nella procedura di riequilibrio il rinvio operato 
dall’art. 243  -bis  , comma 8 lett.   g)   TUEL all’art. 259, 
comma 6, deve intendersi riferito alla sola riduzione della 
dotazione organica e non anche alla riduzione della spesa 
del personale a tempo determinato; misura, quest’ultima, 
che potrà essere adottata nel contesto degli interventi di 
cui all’art. 243  -bis  , comma 9 TUEL, ove necessaria al ri-
equilibrio della parte corrente del bilancio; 

 Le Linee guida ed i criteri per l’istruttoria del piano di 
riequilibrio fi nanziario pluriennale ex art. 243  -quater   del 
decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267 (TUEL) come 
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introdotto dall’art. 3, comma 1, lettera   r)   del decreto leg-
ge 10 ottobre 2012, n. 174, convertito dalla legge 7 di-
cembre 2012, n. 213, approvati con deliberazione n. 16/
SEZAUT/2012/INPR di questa Sezione delle autonomie, 
sono integrati con il presente documento. 

 La presente deliberazione sarà pubblicata nella   Gazzet-
ta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Così deliberato in Roma, nell’adunanza del 17 febbra-
io 2015. 

 Il Presidente: FALCUCCI 
 Il relatore: FERONE 
 Depositata in segreteria il 3 marzo 2015   

  15A02093  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina V&A/ 216 del 10 febbraio 2015  

 Autorizzazione della variazione: B.II.b.4.d) relativamente al medi-
cinale: MOMETASONE FUROATO SANDOZ. 

 Procedura europea: NL/H/2038/001/II/007. 
 Titolare A.I.C.: Sandoz Spa. 
 È autorizzata la seguente variazione: aumento della dimensione del 

lotto della sospensione in bulk da 100 kg a 600 kg relativamente alle 
confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito 
di procedura di Mutuo Riconoscimento. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 03/05/2014. 

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

  15A01994

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Maalox».    

      Estratto determina V&A IP n. 307 del 16 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale MAALOX 
PLUS 40 Comprimidos para mastigar dal Portogallo con numero di au-
torizzazione 5490578, il quale deve essere posto in commercio con le 
specifi cazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi -
caci al momento dell’entrata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Gekofar S.r.l., con sede legale in piazza Duomo n. 16 
- 20122 Milano. 

 Confezione: «Maalox Plus» compresse masticabili 30 compresse; 
codice A.I.C.: 041615030 (in base 10), 17PZPQ (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse masticabili. 
  Composizione: ogni compressa contiene:  

  principi attivi: magnesio idrossido 200 mg; alluminio ossido 
idrato 200 mg; dimeticone 25 mg;  

  eccipienti: amido di mais; acido citrico; amido di mais prege-
latinizzato; glucosio; mannitolo; saccarosio; sorbitolo, talco; magnesio 
stearato; saccarina sodica; aroma di limone; aroma di crema svizzera; 
ossido di ferro giallo (E 172).  

 Indicazioni terapeutiche: trattamento sintomatico del bruciore e 
dell’iperacidità dello stomaco occasionali. 

 Confezionamento secondario: è autorizzato il confezionamento 
secondario presso l’offi cine Fiege Logistics Italia S.p.a., via Amendola 

n. 1 - 20090 Caleppio di Settala (Milano); CIT S.r.l., via Primo Vil-
la n. 17 - 20875 Burago di Molgora (Monza-Brianza); S.C.F. S.n.c. di 
Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio, via F. Barbarossa n. 7 
- 26824 Cavenago D’Adda (Lodi). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Maalox Plus» compresse masticabili 30 compresse; 
codice A.I.C.: 041615030; classe di rimborsabilità: «C bis». 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Maalox Plus» compresse masticabili 30 compresse; 
codice A.I.C.: 041615030; OTC - medicinali non soggetti a prescrizione 
medica, da banco. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A01995

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Zirtec».    

      Estratto determina V&A IP n. 306 del 16 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale ZYRTEC 10 
mg/ml gotas orales en solucion dalla Spagna con numero di autorizza-
zione 60280 codigo nacional 665703-4, con le specifi cazioni di seguito 
indicate a condizione che siano valide ed effi caci al momento dell’entra-
ta in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Gekofar S.r.l., con sede legale in piazza Duomo n. 16 
- 20122 Milano. 

 Confezione: «Zirtec» 10 mg/ml gocce orali, soluzione fl acone 20 
ml; codice A.I.C.: 043629039 (in base 10), 19MGGT (in base 32). 

 Forma farmaceutica: gocce orali, soluzione. 
  Composizione: ogni ml di soluzione contiene:  

  principio attivo: cetirizina dicloridrato 10 mg;  
  eccipienti: glicerolo, glicole propilenico, saccarina sodica, me-

tile paraidrossibenzoato (E218), propile paraidrossibenzoato (E216), 
sodio acetato, acido acetico glaciale, acqua depurata.  

  Indicazioni terapeutiche: negli adulti e nei bambini a partire dai sei 
anni di età, «Zirtec» è indicato:  

  per il trattamento di sintomi nasali e oculari della rinite allergica 
stagionale e perenne;  

  per il trattamento dell’orticaria cronica (orticaria cronica 
idiopatica).  

 Confezionamento secondario: è autorizzato il confezionamento se-
condario presso le offi cine Fiege Logistics Italia S.p.a., via Amendola 
n. 1 - 20090 Caleppio di Settala (Milano); S.C.F. S.n.c. di Giovenzana 
Roberto e Pelizzola Mirko Claudio, via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Ca-
venago D’Adda (Lodi); CIT S.r.l., via Primo Villa n. 17 - 20875 Burago 
di Molgora (Monza-Brianza). 
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  Classifi cazione al fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Zirtec» 10 mg/ml gocce orali, soluzione fl acone 20 
ml; codice A.I.C.: 043629039; classe di rimborsabilità: «C (nn)». 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537, e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)», nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Zirtec» 10 mg/ml gocce orali, soluzione fl acone 20 ml; 
codice A.I.C.: 043629039; RR - medicinali soggetti a prescrizione medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  15A01996

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Avamys».    

      Estratto determina V&A IP n. 305 del 16 febbraio 2015  

 Al medicinale AVAMYS 27,5 micrograms/spray - nasal spray su-
spension 1 bottle autorizzato dall’EMA con procedura di importazio-
ne parallela EMA/PD/2014/23085/N del 2 ottobre 2014 e identifi cato 
con n. EU/1/07/434/003, sono assegnati i seguenti dati identifi cativi 
nazionali. 

 Importatore: Gekofar S.r.l., con sede legale in piazza Duomo n. 16 
- 20122 Milano. 

 Confezione: «Avamys» 27,5 mcg/erogazione spray nasale sospen-
sione - uso endonasale 1 fl acone (vetro) in erogatore plastica 120 ero-
gazioni; codice A.I.C.: 043705019 (in base 10), 19PSPV (in base 32). 

 Forma farmaceutica: spray nasale, sospensione. 
 Principio attivo: fl uticasone furoato. ogni spruzzo fornisce 27,5 mi-

crogrammi di fl uticasone furoato. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Avamys» 27,5 mcg/erogazione spray nasale sospen-
sione - uso endonasale 1 fl acone (vetro) in erogatore plastica 120 ero-
gazioni; codice A.I.C.: 043705019; classe di rimborsabilità: «C (nn)». 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537, e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)», nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Avamys» 27,5 mcg/erogazione spray nasale so-
spensione - uso endonasale 1 fl acone (vetro) in erogatore plastica 120 
erogazioni. 

 Codice A.I.C.: 043705019; RR - medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A01997

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Augmentin».    

      Estratto determina V&A IP n. 319 del 17 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale AUGMEN-
TINE 875/125 mg comprimidos 20 comprim. (4×5) dalla Spagna con 
numero di autorizzazione 59515 C.N. 697914-3 con le specifi cazioni di 
seguito indicate a condizione che siano valide ed effi caci al momento 
dell’entrata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Medifarm S.r.l., via Tiburtina n. 1166/1168 - 00156 
Roma. 

 Confezione: «Augmentin» 875 mg + 125 mg compresse rivestite 
con fi lm 12 compresse; codice A.I.C.: 039785062 (in base 10), 15Y4M6 
(in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse rivestite con fi lm. 
  Composizione: ogni compressa contiene:  

  principi attivi: amoxicillina triidrato corrispondente ad amoxi-
cillina 875 mg; potassio clavulanato corrispondente ad acido clavula-
nico 125 mg;  

  eccipienti: silice colloidale, carbossimetilamido sodico di patata, 
magnesio stearato, cellulosa microcristallina, ipromellosa 5 cps, ipro-
mellosa 15 cps, macrogol 4000, macrogol 6000, titanio diossido (E171), 
dimeticone.  

  Indicazioni terapeutiche: «Augmentin» è indicato per la terapia di 
infezioni batteriche sostenute da germi sensibili, quali comunemente si 
riscontrano nelle infezioni:  

  dell’orecchio e dei seni nasali;  
  infezioni del tratto respiratorio;  
  infezioni del tratto urinario;  
  infezioni della pelle e dei tessuti molli comprese infezioni 

dentali;  
  infezione delle ossa e delle articolazioni.  

 Confezionamento secondario: è autorizzato il riconfezionamen-
to secondario presso l’offi cina Mediwin Limited, Unit 12-13 Martello 
Enterprise Centre Courtwick Lane - Littlehampton West Sussex BN17 
7PA, Regno Unito. 

  Classifi cazione al fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Augmentin» 875 mg + 125 mg compresse rivestite 
con fi lm 12 compresse; codice A.I.C.: 039785062; classe di rimborsa-
bilità: «C (nn)». 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537, e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)», nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Augmentin» 875 mg + 125 mg compresse rivestite 
con fi lm 12 compresse; codice A.I.C.: 039785062; RR - medicinali sog-
getti a prescrizione medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A01998

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Norvasc».    

      Estratto determina V&A IP n. 317 del 17 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale ISTIN 10 mg 
tablets PVC-PVDC/Aluminium 28 Tablets dalla Gran Bretagna con nu-
mero di autorizzazione 00057/0298, il quale, per le motivazioni espres-
se in premessa, deve essere posto in commercio con la denominazione 
«Norvasc» e con le specifi cazioni di seguito indicate a condizione che 
siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigore della presente 
determinazione. 

 Importatore: Medifarm S.r.l., via Tiburtina n. 1166/1168 - 00156 
Roma. 

 Confezione: «Norvasc» 10 mg compresse 14 compresse; codice 
A.I.C.: 043704016 (in base 10), 19PRQJ (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse. 
  Composizione: una compressa contiene:  

  principio attivo: amlodipina besilato 13,889 mg (pari ad amlo-
dipina base 10   mg)  ;  
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  eccipienti: cellulosa microcristallina, calcio fosfato dibasico ani-
dro, amido glicolato sodico, magnesio stearato.  

  Indicazioni terapeutiche:  
  ipertensione;  
  angina pectoris cronica stabile;  
  angina conseguente a vasospasmo (angina di Prinzmetal).  

 Confezionamento secondario: è autorizzato il riconfezionamento 
secondario presso l’offi cina Mediwin Limited , Unit 12-13 Martello 
Enterprise Centre Courtwick Lane - Littlehampton West Sussex BN17 
7PA, Regno Unito. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Norvasc» 10 mg compresse 14 compresse; codice 
A.I.C.: 043704016; classe di rimborsabilità: «C (nn)». 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537, e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)», nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Norvasc» 10 mg compresse 14 compresse; codice 
A.I.C.: 043704016; RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A01999

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Norvasc».    

      Estratto determina V&A IP n. 316 del 17 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale ISTIN 5 mg 
tablets PVC-PVDC/Aluminium 28 Tablets dalla Gran Bretagna con 
numero di autorizzazione 00057/0297, il quale deve essere posto in 
commercio con la denominazione «Norvasc» e con le specifi cazioni di 
seguito indicate a condizione che siano valide ed effi caci al momento 
dell’entrata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Medifarm S.r.l., via Tiburtina n. 1166/1168 - 00156 
Roma. 

 Confezione: «Norvasc» 5 mg compresse 28 compresse; codice 
A.I.C.: 043704030 (in base 10), 19PRQY (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse. 
  Composizione: una compressa contiene:  

  principio attivo: amlodipina besilato 6,935 mg (pari ad amlodi-
pina base 5   mg)  ;  

  eccipienti: cellulosa microcristallina, calcio fosfato dibasico ani-
dro, amido glicolato sodico, magnesio stearato.  

  Indicazioni terapeutiche:  
  ipertensione;  
  angina pectoris cronica stabile;  
  angina conseguente a vasospasmo (angina di Prinzmetal).  

 Confezionamento secondario: è autorizzato il riconfezionamen-
to secondario presso l’offi cina Mediwin Limited, Unit 12-13 Martello 
Enterprise Centre Courtwick Lane - Littlehampton West Sussex BN17 
7PA, Regno Unito. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Norvasc» 5 mg compresse 28 compresse; codice 
A.I.C.: 043704030; classe di rimborsabilità: «C (nn)». 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537, e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)», nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Norvasc» 5 mg compresse 28 compresse; codice 
A.I.C.: 043704030; RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02000

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Norvasc».    

      Estratto determina V&A IP n. 318 del 17 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale NORVASC 
5 mg tabletki 30 tabletek dalla Polonia con numero di autorizzazione 
R/0128, con le specifi cazioni di seguito indicate a condizione che sia-
no valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigore della presente 
determinazione. 

 Importatore: Medifarm S.r.l., via Tiburtina n. 1166/1168 - 00156 
Roma. 

 Confezione: «Norvasc» 5 mg compresse 28 compresse; codice 
A.I.C.: 043704028 (in base 10), 19PRQW (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse. 
  Composizione: una compressa contiene:  

  principio attivo: amlodipina besilato 6,935 mg (pari ad amlodi-
pina base 5   mg)  ;  

  eccipienti: cellulosa microcristallina, calcio fosfato dibasico ani-
dro, amido glicolato sodico, magnesio stearato.  

  Indicazioni terapeutiche:  
  ipertensione;  
  angina pectoris cronica stabile;  
  angina conseguente a vasospasmo (angina di Prinzmetal).  

 Confezionamento secondario: è autorizzato il riconfezionamen-
to secondario presso l’offi cina Mediwin Limited, Unit 12-13 Martello 
Enterprise Centre Courtwick Lane - Littlehampton West Sussex BN17 
7PA, Regno Unito. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Norvasc» 5 mg compresse 28 compresse; codice 
A.I.C.: 043704028; classe di rimborsabilità: «C (nn)». 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537, e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)», nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Norvasc» 5 mg compresse 28 compresse; codice 
A.I.C.: 043704028; RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02001

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Halcion».    

      Estratto determina V&A IP n. 313 del 16 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale HALCION 
0,125 mg comprimidos 30 comp. dalla Spagna con numero di autoriz-
zazione 58118 Cod. Nac. 698993-7, con le specifi cazioni di seguito in-
dicate e a condizione che siano valide ed effi caci alla data di entrata in 
vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Programmi sanitari integrati S.r.l., via G. Lanza n. 3 
- 20121 Milano. 
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 Confezione: «Halcion» 125 microgrammi compresse 20 compres-
se; codice A.I.C.: 038289056 (in base 10), 14JHP0 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse. 
  Composizione: ogni compressa contiene:  

  principio attivo: triazolam 125 microgrammi;  
  eccipienti: lattosio, cellulosa microcristallina, diossido di silice 

colloidale, sodio docusato, sodio benzoato, magnesio stearato.  
 Indicazioni terapeutiche: trattamento a breve termine dell’insonnia. 
 Le benzodiazepine sono indicate soltanto quando l’insonnia è gra-

ve, disabilitante o sottopone il soggetto a grave disagio. 
 Confezionamento secondario: è autorizzato il confezionamento 

secondario presso le offi cine Falorni S.r.l., via Provinciale Lucchese - 
località Masotti - 51030 Serravalle Pistoiese (Pistoia); S.C.F. S.n.c. di 
Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio, via F. Barbarossa n. 7 
- 26824 Cavenago d’Adda (Lodi); Pharm@Idea S.r.l., via del Commer-
cio n. 5 - 25039 Travagliato (Brescia); STM Group S.r.l., via Artemisia 
Gentileschi n. 26 - 80126 Napoli. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Halcion» 125 microgrammi compresse 20 compres-
se; codice A.I.C.: 038289056; classe di rimborsabilità: «C (nn)». 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537, e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)», nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Halcion» 125 microgrammi compresse 20 compres-
se; codice A.I.C.: 038289056; RR - medicinali soggetti a prescrizione 
medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02002

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Brufen».    

      Estratto determina V&A IP n. 312 del 16 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale NEOBRU-
FEN 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula 30 comprim. dalla 
Spagna con numero di autorizzazione 70030 Codigo Nacional 661406-
8, il quale, per le motivazioni espresse in premessa, deve essere posto 
in commercio con la denominazione BRUFEN e con le specifi cazioni 
di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi caci al momento 
dell’entrata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Programmi Sanitari Integrati s.r.l., Via G. Lanza, 3 – 
20121 Milano; 

 Confezione: BRUFEN «400 mg compresse rivestite» 30 compres-
se in blister; 

 Codice AIC: 039693039 (in base 10) 15VBRH (in base 32); 
 Forma farmaceutica: compresse rivestite; 
  Composizione: Ogni compressa rivestita contiene:  
 Principio attivo: Ibuprofene 400 mg. 
 Eccipienti: cellulosa microcristallina, croscarmellosio sodico, 

idrossipropilmetilcellulosa, lattosio, laurilsolfato sodico, magnesio ste-
arato, diossido di titanio (E-171), silice colloidale anidra, talco. 

 Indicazioni terapeutiche. 
  Come antireumatico in:  

 osteoartrosi in tutte le sue localizzazioni (artrosi cervicale, dor-
sale, lombare; artrosi della spalla, dell’anca, del ginocchio, artrosi dif-
fusa, ecc.), periartrite scapolo-omerale, lombalgie, sciatalgie, radicolo-
nevriti; fi brositi, tenosinoviti, miositi, traumatologia sportiva; artrite 
reumatoide, morbo di Still. 

  Come analgesico in forme dolorose di diversa eziologia:  
 nella traumatologia accidentale e sportiva; 
 nella pratica dentistica, nei dolori post-estrazione e dopo inter-

venti odontostomatologici; 
 in ostetricia: nel dolore post-episiotomico e post-partum; 
 in ginecologia: nella prevenzione e nel trattamento della 

dismenorrea; 
 in chirurgia: nel trattamento del dolore post-operatorio; 
 in oculistica: nel dolore post-operatorio e nelle forme dolorose 

di varia eziologia; 
 in medicina generale: nel trattamento di emicrania e cefalea. 

  Confezionamento secondario  

 È autorizzato il confezionamento secondario presso le offi cine Fa-
lorni s.r.l. Via Provinciale Lucchese - Loc. Masotti 51030 Serravalle 
Pistoiese (PT) ; S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO; Pharm@
idea s.r.l. Via del Commercio, 5 – 25039 Travagliato (BS); STM Group 
S.r.l. Via Artemisia Gentileschi, 26 - 80126 Napoli; 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: BRUFEN «400 mg compresse rivestite» 30 compres-
se in blister; 

 Codice AIC: 039693039 ; 
 Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: BRUFEN «400 mg compresse rivestite» 30 compres-
se in blister. 

 Codice AIC: 039693039 ; RR – medicinali soggetti a prescrizione 
medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  15A02003

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Sirdalud».    

      Estratto determina V&A IP n. 303 del 16 febbraio 2015  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale SIRDALUD 
2 mg 30 comprimidos dalla Spagna con numero di autorizzazione 58313 
Cod. Nacional 989137-4, con le specifi cazioni di seguito indicate a con-
dizione che siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigore 
della presente determinazione:  

 Importatore: Gekofar S.r.l. con sede legale in Piazza Duomo, 16 - 
20122 Milano. 

 Confezione: SIRDALUD «2 mg compresse» 20 compresse. 
 Codice AIC: 043701010 (in base 10) 19PNSL (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse. 
  Composizione: una compressa contiene:  

 Principio attivo: tizanidina cloridrato 2,29 mg, pari a tizanidina 
2 mg. 

 Eccipienti: silice colloidale anidra, acido stearico, cellulosa micro-
cristallina, lattosio anidro. 

  Indicazioni terapeutiche:  
  Spasmi muscolari dolorosi:  

 associati a disordini statici e funzionali della colonna vertebra-
le (sindromi artrosiche cervicali e lombari, torcicollo, lombalgie, ecc.); 

 conseguenti ad interventi chirurgici (ernia del disco, artrosi 
dell’anca, ecc.). 
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 Spasticità conseguente a disordini neurologici: es. sclerosi mul-
tipla, mielopatia cronica, malattie degenerative del midollo spinale, in-
cidenti vascolari cerebrali. 

  Confezionamento secondario  

 È autorizzato il confezionamento secondario presso le offi cine Fie-
ge Logistics Italia S.p.A., Via Amendola 1, 20090 Caleppio di Settala 
(MI); S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio 
Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO; CIT S.r.l., Via 
Primo Villa 17, 20875 Burago di Molgora (MB). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: SIRDALUD «2 mg compresse» 20 compresse. 
 Codice AIC: 043701010; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: SIRDALUD «2 mg compresse» 20 compresse. 
 Codice AIC: 043701010; RR – medicinali soggetti a prescrizione 

medica. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 

alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  15A02004

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Adalat Crono».    

      Estratto determina V&A IP n. 304 del 16 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale ADALAT 
Oros 60 mg comprimidos de liberacion prolongada 28 comp. dalla Spa-
gna con numero di autorizzazione 59538 C.N. 750802-1 con le specifi -
cazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi caci al 
momento dell’entrata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Farma 1000 S.r.l. Via Camperio Manfredo, 9 - 20123 
Milano; 

 Confezione: ADALAT CRONO «60 mg compresse a rilascio mo-
difi cato» 14 compresse. 

 Codice AIC: 043514025 (in base 10) 19HY59 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse a rilascio modifi cato. 
  Composizione: Ogni compresse a rilascio modifi cato contiene:  

 Principio attivo: Nifedipina 60 mg. 
 Eccipienti: polietilene ossido, ipromellosa, magnesio stearato, so-

dio cloruro, ferro ossido rosso (E 172); ipromellosa; cellulosa acetato; 
macrogol; idrossipropilcellulosa; titanio diossido; glicole propilenico. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 1. Trattamento della cardiopatia ischemica: angina pectoris cro-

nica stabile (angina da sforzo); 
 2. Trattamento dell’ipertensione arteriosa. 

  Riconfezionamento secondario  

 È autorizzato il confezionamento secondario presso l’offi cine De 
Salute S.r.l. Via Antonio Biasini, 26 - 26015 Soresina (CR); S.C.F. S.n.c. 
Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio Via F. Barbarossa, 
7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: ADALAT CRONO «60 mg compresse a rilascio mo-
difi cato» 14 compresse. 

 Codice AIC: 043514025; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 

1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: ADALAT CRONO «60 mg compresse a rilascio mo-
difi cato» 14 compresse. 

 Codice AIC: 043514025; RR – medicinale soggetto a prescrizione 
medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  15A02005

        Grouping di variazioni all’autorizzazione secondo procedu-
ra di mutuo riconoscimento del medicinale per uso umano 
«Acular».    

      Estratto determina V&A n. 366/2015 del 24 febbraio 2015  

 Medicinale: ACULAR 
  È autorizzata la seguente variazione:  

 Rafforzamento dei limiti delle specifi che per l’eccipiente octoxi-
nol 40. Il limite per il parametro «descrizione» viene ristretto. 

 Rafforzamento dei limiti delle specifi che per l’eccipiente octoxinol 
40, il limite di specifi ca per il test di differenziazione TLC viene ristretto. 

 Aggiunta di un nuovo parametro di specifi ca alla specifi ca con il 
corrispondente metodo di prova per l’eccipiente octoxinol 40. Introdu-
zione del controllo della qualità microbiologica con il limite < 100 cfu/g 
ed il corrispondente metodo di prova. 

 Aggiunta di un nuovo parametro di specifi ca alla specifi ca con il 
corrispondente metodo di prova per l’eccipiente octoxinol 40. Il metodo 
utilizzato è quello di Farmacopea Europea per i solventi residui. 

 Modifi ca del limite di specifi ca dell’etilene ossido, nell’ecci-
piente Octoxinol 40: da NMT 1 ppm a NMT 10 ppm 

 Modifi ca del confezionamento primario del prodotto fi nito - 
Composizione qualitativa e quantitativa - Medicinali sterili e medicinali 
biologici o immunologici 

 DA: fl acone contagocce in polietilene a bassa densità (con 
punta contagocce LDPE) contenenti 3ml, 5ml o 10ml di soluzione. Ogni 
fl acone ha un tappo a vite in polistirene a medio impatto (MIPS); 

 A: fl acone contagocce in polietilene a bassa densità (con pun-
ta contagocce LDPE) contenenti 5ml o 10ml di soluzione. Ogni fl acone 
ha un tappo a vite in polistirene ad alto impatto (HIPS). 

 Modifi ca nella dimensione della confezione del prodotto fi nito - 
Soppressione di una più dimensioni di confezione 

 Viene eliminata la confezione da 3 ml. A.I.C. n. 033222011 - 
fl acone collirio 3 ml. 
 relativamente alla specialità medicinale ed alle confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 

 Procedure: IE/H/0101/001/II/023/G e IE/H/0101/001/II/024/G. 
 Tipologia della variazione: B.II.c.1.a - B.II.c.1.b - B.II.c.1.d - 

B.II.e.1.a.3 - B.II.e.5.b. 
 Titolare AIC: Allergan S.p.a. 

  Smaltimento scorte  

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: la presente determi-
nazione è effi cace dal giorno successivo a quello della sua pubblica-
zione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana e 
sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale.   

  15A02007
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        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Micofenolato 
Mofetile Dr. Reddy’s».    

      Con la determinazione n. aRM - 58/2015 - 2551 del 02/03/2015 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta Dr. Reddy’s S.r.l. l’autorizza-
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate:  

 Medicinale: MICOFENOLATO MOFETILE DR. REDDY’S 
 Confezione: 039980038 
 Descrizione: «500 mg compresse rivestite con fi lm» 150 compres-

se in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: MICOFENOLATO MOFETILE DR. REDDY’S 
 Confezione: 039980026 
 Descrizione: «500 mg compresse rivestite con fi lm» 100 compres-

se in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: MICOFENOLATO MOFETILE DR. REDDY’S 
 Confezione: 039980014 
 Descrizione: «500 mg compresse rivestite con fi lm» 50 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

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

  15A02008

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Cefpodoxima 
Pharmaki Generics».    

      Con la determinazione n. aRM - 59/2015 - 3313 del 02/03/2015 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta Pharmaki Generics Limited 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medici-
nale, nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: CEFPODOXIMA PHARMAKI GENERICS 
 Confezione: 039977044 
 Descrizione: «40 mg/5 ml mg polvere per sospensione orale» fl a-

cone da 100 ml 
 Medicinale: CEFPODOXIMA PHARMAKI GENERICS 
 Confezione: 039977032 
 Descrizione: «40 mg/5 ml mg polvere per sospensione orale» fl a-

cone da 50 ml 
 Medicinale: CEFPODOXIMA PHARMAKI GENERICS 
 Confezione: 039977020 
 Descrizione: «200 mg compresse rivestite con fi lm» 6 compresse 
 Medicinale: CEFPODOXIMA PHARMAKI GENERICS 
 Confezione: 039977018 
 Descrizione: «100 mg compresse rivestite con fi lm» 12 compresse 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

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

  15A02009

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

      Con la determinazione n. aRM - 60/2015 - 2750 del 02/03/2015 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta Alfa Intes Industria Terapeu-
tica Splendore S.r.l. l’autorizzazione all’immissione in commercio del 
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: BETAFLOROTO 
 Confezione: 034938011 
 Descrizione: «3 mg + 30 mg gocce auricolari e nasali, soluzione» 

fl acone A + fl acone B 3 ml 

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

  15A02010

        Rettifi ca della determina n. 2187/2011 relativa all’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale «Acti-
velle 0,5 mg/0,1 mg».    

      Estratto determina n. 193 del 25 febbraio 2015  

  È rettifi cata, nei termini che seguono, la determinazione AIFA 
n. 2187 del 15 aprile 2011, concernente l’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale ACTIVELLE, nelle forme e confezioni:  

  «0,5 mg/0,1 mg compresse rivestite con fi lm» 1×28 compresse in 
confezione calendario PP/polistirene/polistirene - A.I.C. n. 034117034 
(in base 10) 10K5FB (in base 32);  

  «0,5 mg/0,1 mg compresse rivestite con fi lm» 3×28 compresse in 
confezione calendario PP/polistirene/polistirene - A.I.C. n. 034117046 
(in base 10) 10K5FQ (in base 32),  

  il cui estratto è stato pubblicato nel Supplemento ordinario n. 118 
alla Gazzetta Uffi ciale- Serie generale n. 108 dell’11 maggio 2011:  

 Laddove è riportato: Titolare A.I.C.: Novo Nordisk A/S - Novo 
Alle’ - DK-2880 Bagsværd (Danimarca). 

 Leggasi: Titolare A.I.C.: Novo Nordisk S.p.A., con sede legale e 
domicilio fi scale in via Elio Vittorini, n. 129, 00144 Roma, Italia, codice 
fi scale n. 03918040589. 

 Sono rettifi cati, negli stessi termini, altresì, gli stampati allegati alla 
determinazione suddetta. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. 

  Disposizioni fi nali  

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

  15A02015

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

      Estratto determina n. 207/2015 del 2 marzo 2015  

 Medicinale: MENDIE. 
 Titolare AIC: Fulton Medicinali S.P.A. Via Marconi, 28-9 - 20020 

Arese (Milano). 
  Confezione:  
 “25 mg compresse rivestite con fi lm” 4 compresse in blister PVC/AL; 
 AIC n. 043222013 (in base 10) 1970ZX (in base 32). 
  Confezione:  
 “25 mg compresse rivestite con fi lm” 8 compresse in blister PVC/AL; 
 AIC n. 043222025 (in base 10) 197109 (in base 32). 
  Confezione:  
 “50 mg compresse rivestite con fi lm” 4 compresse in blister PVC/AL; 
 AIC n. 043222037 (in base 10) 19710P (in base 32). 
 Confezione: “50 mg compresse rivestite con fi lm” 8 compresse in 

blister PVC/AL; 
 AIC n. 043222049 (in base 10) 197111 (in base 32). 
 Confezione: “100 mg compresse rivestite con fi lm” 4 compresse 

in blister PVC/AL; 
 AIC n. 043222052 (in base 10) 197114 (in base 32). 
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 Confezione: “100 mg compresse rivestite con fi lm” 8 compresse 
in blister PVC/AL; 

 AIC n. 043222064 (in base 10) 19711J (in base 32). 
 Forma farmaceutica: Compresse rivestite con fi lm. 
  Composizione: Ogni compressa rivestita con fi lm contiene:  
  Principio attivo:  
 25 mg di sildenafi l (equivalente a 35,121 mg di sildenafi l citrato); 
 50 mg di sildenafi l (equivalente a 70,241 mg di sildenafi l citrato); 
 100 mg di sildenafi l (equivalente a 140,482 mg di sildenafi l citrato). 
  Eccipienti: Nucleo della compressa:  
 Croscarmellosa sodica 
 Calcio idrogeno fosfato anidro 
 Cellulosa microcristallina 
 Magnesio stearato 
  Film di rivestimento:  
 Lattosio monoidrato 
 Ipromellosa 
 Triacetina 
 Titanio diossido 
  Produzione del principio attivo, controllo, rilascio dei lotti:  
 Hetero Drugs Limited S.Nos. 213, 214 and 225 – Bonthapally Vil-

lage, Jinnaram Mandal – 502 313 Medak District Andhra Pradesh, India; 
  Cadila Pharmaceuticals Limited 294 G.I.D.C. Industrial Estate, 

Ankleshwar, 393 002 Gujarat, India. 
  Produzione, confezionamento:  
 Jubilant Generics Limited Village Sikandarpur Bhainswal, Roor-

kee Dehradoon highway, Bhagwanpur, Roorkee. Distt. – Haridwar, Ut-
tarakhand – 247 661; 

 Fulton Medicinali S.p.A. (confezionamento secondario) Via Mar-
coni n.28/9 20020 Arese(MI). 

  Controllo del Batch:  
 Zeta Analytical Limited Units 3 – Colonial Way – Watford – Herts 

– WD24 4YR – UK; 
 Kennet Bioservices Ltd 6 Kingsdown Orchard – Hyde Road – 

Swindon – Wiltshire SN2 7RR – UK; 
 MCS Laboratories Ltd Units 8 and 9 Rockmill Business Park – the 

Dale – Stoney Middleton – Hope Valley – South Yorkshire S32 4TF – UK; 
 Astron Research Ltd 2nd and 3rd Floor – Sage House – 319 Pinner 

Road – Harrow HA1 4HF – UK. 
  Rilascio dei lotti:  
 PSI supply nv Axxes Business Park – Guldensporenpark 22 – 

Block C – 9820 Merelbeke - Belgio. 
 Indicazioni terapeutiche:  
 Trattamento di soggetti con disfunzione erettile, ovvero dell’inca-

pacità a raggiungere o a mantenere un’erezione idonea per una attività 
sessuale soddisfacente. 

 È necessaria la stimolazione sessuale affi nchè MENDIE possa es-
sere effi cace. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 “25 mg compresse rivestite con fi lm” 4 compresse in blister PVC/AL; 
 AIC n. 043222013 (in base 10) 1970ZX (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità C. 
 Confezione: “25 mg compresse rivestite con fi lm” 8 compresse in 

blister PVC/AL; 
 AIC n. 043222025 (in base 10) 197109 (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità C. 
 Confezione: “50 mg compresse rivestite con fi lm” 4 compresse in 

blister PVC/AL; 
 AIC n. 043222037 (in base 10) 19710P (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità C. 
 Confezione: “50 mg compresse rivestite con fi lm” 8 compresse in 

blister PVC/AL; 
 AIC n. 043222049 (in base 10) 197111 (in base 32); 

 Classe di rimborsabilità C. 
 Confezione: “100 mg compresse rivestite con fi lm” 4 compresse 

in blister PVC/AL; 
 AIC n. 043222052 (in base 10) 197114 (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità C. 
 Confezione: “100 mg compresse rivestite con fi lm” 8 compresse 

in blister PVC/AL; 
 AIC n. 043222064 (in base 10) 19711J (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità C. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

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

  Stampati  

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

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

   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’articolo 107 quater, par. 7 
della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia 
Europea dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02017

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Levodopa/Carbidopa/Entacapone Doc».    

      Estratto determina n. 208/2015 del 2 marzo 2015  

 Medicinale: LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE DOC. 
 Titolare AIC: DOC Generici S.r.l - Via Turati, 40 - 20121 Milano 

- Italia. 
  Confezione:  

 «50 mg + 12,5 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 100 
compresse in contenitore HDPE; 

 A.I.C. n. 043553015 (in base 10) 19K47R (in base 32). 
  Confezione:  

 «75 mg + 18,75 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 100 
compresse in contenitore HDPE; 

 A.I.C. n. 043553027 (in base 10) 19K483 (in base 32). 
  Confezione:  

 «100 mg + 25 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 100 
compresse in contenitore HDPE; 

 A.I.C. n. 043553039 (in base 10) 19K48H (in base 32). 
  Confezione:  

 «125 mg + 31,25 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 
100 compresse in contenitore HDPE; 

 A.I.C. n. 043553041 (in base 10) 19K48K (in base 32). 
  Confezione:  

 «150 mg + 37,5 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 100 
compresse in contenitore HDPE; 

 A.I.C. n. 043553054 (in base 10) 19K48Y (in base 32). 
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  Confezione:  
 «200 mg + 50 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 100 

compresse in contenitore HDPE; 
 A.I.C. n. 043553066 (in base 10) 19K49B (in base 32). 

  Confezione:  
 «175 mg + 43,75 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 

100 compresse in contenitore HDPE; 
 A.I.C. n. 043553078 (in base 10) 19K49Q (in base 32). 

 Forma farmaceutica: Compressa rivestita con fi lm 
  Composizione:  

  Principio attivo:  
 Ogni compressa di LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACA-

PONE DOC 50 mg/12,5 mg/200 mg contiene 50 mg di levodopa, 12,5 
mg di carbidopa (come monoidrato) e 200 mg di entacapone 

 Ogni compressa di LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACA-
PONE DOC 75 mg/18,75 mg/200 mg contiene 75 mg di levodopa, 
18,75 mg di carbidopa (come monoidrato) e 200 mg di entacapone 

 Ogni compressa di LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACA-
PONE DOC 100 mg/25 mg/200 mg contiene 100 mg di levodopa, 25 
mg di carbidopa (come monoidrato) e 200 mg di entacapone 

 Ogni compressa di LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACA-
PONE DOC 125 mg/31,25 mg/200 mg contiene 125 mg di levodopa, 
31,25 mg di carbidopa (come monoidrato) e 200 mg di entacapone 

 Ogni compressa di LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACA-
PONE DOC 150 mg/37,5 mg/200 mg contiene 150 mg di levodopa, 
37,5 mg di carbidopa (come monoidrato) e 200 mg di entacapone 

 Ogni compressa di LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACA-
PONE DOC 175 mg/43,75 mg/200 mg contiene 175 mg di levodopa, 
43,75 mg di carbidopa (come monoidrato) e 200 mg di entacapone 

 Ogni compressa di LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACA-
PONE DOC 200 mg/50 mg/200 mg contiene 200 mg di levodopa, 50 
mg di carbidopa (come monoidrato) e 200 mg di entacapone 

  Eccipienti:  
  Nucleo della compressa:  

 Croscarmellosa sodica 
 Idrossipropilcellulosa 
 Trealosio diidrato 
 Cellulosa, polvere 
 Sodio solfato anidro 
 Cellulosa microcristallina 
 Magnesio stearato 

  Rivestimento della compressa:  
 Alcol polivinilico parzialmente idrolizzato 
 Talco 
 Titanio diossido (E171) 
 Macrogol 
 Ossido di ferro rosso (E172) 
 Lecitina di soia (E322) 
 Ossido di ferro giallo (E172) 

  Produzione del principio attivo:  
 Levodopa 

 Divi’s Laboratories Ltd - Unit II - Chippada Village - Annava-
ram Post, Bheemunipatnam Mandal, 531 162 Visakhapatnam District, 
Andhra Pradesh, India 

 Carbidopa 
 Teva Pharmaceutical Fine Chemicals S.r.l - Strada Statale 

Briantea Km 36, Building N°83, 23892 Bulciago (LC), Italia 
 Entacapone 

 Neuland Laboratories Limited- Plot Nos.: 92, 93, 94, 257, 
258, 259, IDA, Pashamylaram, Isnapur (Village), Patancheru Mandal, 
Medak District, 502319, Hyderabad, Andhra Pradesh, India 

 Produzione, confezionamento primario e secondario 
 Farmaceutsko - Hemijska Industrija Zdravlje AD - Leskovac 

Vlajkova 199, Serbia 
 Confezionamento primario e secondario 

 Actavis ehf. - Reykjavikurvegur 78, IS-220 Hafnarfjörður, 
Islanda 

 Actavis Ltd - BLB016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun, ZTN 
3000, Malta 

 Confezionamento secondario 
 S.C.F. S.N.C di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio 

- Via F. Barbarossa 7, 26824 - Cavenago D’Adda (LO), Italia 
 Controllo e rilascio dei lotti, confezionamento primario e 

secondario 
 Balkanpharma-Dupnitsa AD - 3 Samokovsko Shosse Str., Dup-

nitza 2600, Bulgaria 
  Indicazioni terapeutiche:  

 LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE DOC è indicato 
per il trattamento dei pazienti adulti con morbo di Parkinson che pre-
sentano fl uttuazioni motorie giornaliere di «fi ne dose» che non sono 
stabilizzati con il trattamento a base di levodopa/inibitori della dopa 
decarbossilasi (DDC). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 «50 mg + 12,5 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 100 

compresse in contenitore HDPE; 
 A.I.C. n. 043553015 (in base 10) 19K47R (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità: «A»; 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 34,18; 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 64,12. 

  Confezione:  
 «75 mg + 18,75 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 100 

compresse in contenitore HDPE; 
 A.I.C. n. 043553027 (in base 10) 19K483 (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità: «A»; 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 34,18; 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 64,12. 

  Confezione:  
 «100 mg + 25 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 100 

compresse in contenitore HDPE; 
 A.I.C. n. 043553039 (in base 10) 19K48H (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità: «A»; 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 34,18; 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 64,12. 

  Confezione:  
 «125 mg + 31,25 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 

100 compresse in contenitore HDPE; 
 A.I.C. n. 043553041 (in base 10) 19K48K (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità: «A»; 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 34,18. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 64,12. 

  Confezione:  
 «150 mg + 37,5 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 100 

compresse in contenitore HDPE; 
 A.I.C. n. 043553054 (in base 10) 19K48Y (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità: «A»; 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 34,18; 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 64,12. 

  Confezione:  
 «200 mg + 50 mg + 200 mg compresse rivestite con fi lm» 100 

compresse in contenitore HDPE; 
 A.I.C. n. 043553066 (in base 10) 19K49B (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità: «A»; 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 34,18. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 64,12. 

 La classifi cazione di cui alla presente determinazione ha effi ca-
cia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza 
del brevetto o del certifi cato di protezione complementare, pubblicata 
dal Ministero dello sviluppo economico. 
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 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il medi-
cinale LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE DOC è classifi ca-
to, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, 
n. 158, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fi ni della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera 
  c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, de-
nominata classe C (nn). 

 Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale LEVODO-
PA/CARBIDOPA/ENTACAPONE DOC è la seguente: Medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR). 

  Condizioni e modalità di impiego  

 Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano terapeutico 
e a quanto previsto dall’allegato 2 e successive modifi che, alla determi-
nazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta -, 
pubblicata nel supplemento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 
4 novembre 2004. 

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’AIC del farmaco equivalente è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Stampati  

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

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02018

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

      Estratto determina n. 209/2015 del 2 marzo 2015  

 Medicinale: CELECOXIB RANBAXY. 
 Titolare AIC: Ranbaxy Italia S.p.A. Piazza Filippo Meda, 3 - 

20121 - Milano. 
  Confezione:  

 «100 mg capsule rigide» 10 capsule in blister PVC/ACLAR/AL; 
 A.I.C. n. 042765014 (in base 10) 18T2QQ (in base 32). 

  Confezione:  
 «100 mg capsule rigide» 20 capsule in blister PVC/ACLAR/AL; 
 A.I.C. n. 042765026 (in base 10) 18T2R2 (in base 32). 

  Confezione:  
 «100 mg capsule rigide» 30 capsule in blister PVC/ACLAR/AL; 
 A.I.C. n. 042765038 (in base 10) 18T2RG (in base 32). 

  Confezione:  
 «100 mg capsule rigide» 40 capsule in blister PVC/ACLAR/AL; 
 A.I.C. n. 042765040 (in base 10) 18T2RJ (in base 32). 

  Confezione:  
 «200 mg capsule rigide» 10 capsule in blister PVC/ACLAR/AL; 
 A.I.C. n. 042765053 (in base 10) 18T2RX (in base 32). 

  Confezione:  
 «200 mg capsule rigide» 20 capsule in blister PVC/ACLAR/AL; 
 A.I.C. n. 042765065 (in base 10) 18T2S9 (in base 32). 

  Confezione:  
 «200 mg capsule rigide» 30 capsule in blister PVC/ACLAR/AL; 
 A.I.C. n. 042765077 (in base 10) 18T2SP (in base 32). 

  Confezione:  
 «200 mg capsule rigide» 40 capsule in blister PVC/ACLAR/AL; 
 A.I.C. n. 042765089 (in base 10) 18T2T1 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: Capsula rigida. 
  Composizione:  

  Ogni capsula contiene:  
  Principio attivo:  

 100 mg, 200 mg di celecoxib 
  Eccipienti:  

  Contenuto delle capsule:  
 Lattosio monoidrato 
 Povidone (PVP K30) 
 Silice colloidale anidra (Aerosil 200) 
 Sodio laurilsolfato 
 Croscarmellosa sodica (Ac-di-sol) 
 Magnesio stearato 

  Rivestimento delle capsule:  
 Gelatina 
 Sodio laurilsolfato 
 Titanio diossido (E171) 

  Inchiostro da stampa:  
 Shellac 
 Glicole propilenico 
 Ferro ossido nero (E172) 
 Potassio idrossido 

 Produzione, controllo lotti e confezionamento 
 Ranbaxy Laboratories Limited - Industrial Area no. 03, AB road, 

Dewas - 455001, Madhya Pradesh - India. 
  Controllo e rilascio lotti:  

 Ranbaxy Ireland Ltd. - Spafi eld, Cork Road, Cashel, Co. Tippe-
rary - Ireland; 

 Terapia S.A. - Str. Fabricii Nr 124, Cluj-Napoca 400 632 
- Romania. 

 Rilascio lotti 
 Basics GmbH - Hemmelrather Weg 201, 51377 Leverkusen 

- Germany. 
 Controllo lotti 

 Farmalyse B.V. - Pieter Lieftinckweg 2, 1505 HX Zaandam - 
The Netherlands; 

 Wessling Hungary Kft. 1047 Budapest, Foti u.56 A - Hungary. 
 Confezionamento primario e secondario 

 Ranbaxy Ireland Ltd - Spafi eld, Cork Road, Cashel, Co. Tippe-
rary - Ireland; 

 Terapia S.A. - Str. Fabricii Nr 124, Cluj-Napoca 400 632 
- Romania. 

 Confezionamento secondario 
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 Basics GmbH - Hemmelrather Weg 201 - 51377 Leverkusen 
- Germany. 

 Centre Specialites Pharmaceutiques - 76-78, avenue du Midi - 
63800 Cournon d’Auvergne - France; 

 Silvano Chiapparoli Logistica SPA - Via Delle Industrie Snc - 
26814 Livraga (LO) - Italy; 

 DHL Supply Chain (Italy) spa - via delle Industrie 2 - 20090 
Settala (MI) - Italy. 

 Produzione del principio attivo (Sildenafi l Citrato) 
 PharmaZell (Vizag) Private Ltd - Plot No. 115, Ramky Phar-

ma City (India) Ltd., SEZ, Parawada, Visakhapatnam - 531021, Andhra 
Pradesh - India. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 Trattamento sintomatico dell’osteoartrosi, dell’artrite reumatoi-

de e della spondilite anchilosante. 
 La decisione di prescrivere un inibitore selettivo della COX-2 

deve essere basata su una valutazione dei rischi globali del singolo pa-
ziente (vedere paragrafi  4.3 e 4.4). 

 Celecoxib Ranbaxy è indicata negli adulti. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 «200 mg capsule rigide» 20 capsule in blister PVC/ACLAR/AL; 
 A.I.C. n. 042765065 (in base 10) 18T2S9 (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità: A Nota 66; 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 5,07; 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9,51. 

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

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale CELECO-
XIB RANBAXY è la seguente: Medicinale soggetto a prescrizione me-
dica (RR). 

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legi-
slativo n. 219/2006 che impone di non includere 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. 

  Stampati  

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

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02019

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Gliclazide Zentiva Lab».    

      Estratto determina n. 210/2015 del 2 marzo 2015  

 Medicinale: GLICLAZIDE ZENTIVA LAB. 
 Titolare AIC: Zentiva Italia S.r.l. - Viale L. Bodio n. 37/b - 20158 

Milano - Italia. 
  Confezione:  

 «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 60 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL; 

 A.I.C. n. 042893014 (in base 10) 18WZQQ (in base 32). 
  Confezione:  

 «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 60 compresse in blister 
PVC/AL; 

 A.I.C. n. 042893038 (in base 10) 18WZRG (in base 32). 
 Forma farmaceutica: Compressa a rilascio modifi cato. 
  Composizione:  

  Ogni compressa a rilascio modifi cato contiene:  
 Principio attivo: 30 mg di gliclazide 

  Eccipienti:  
  Intragranulare:  

 Lattosio monoidrato 
 Ipromellosa (HPMC K100   LV)   E464 
 Ipromellosa (HPMC K4M   CR)   E464. 

  Extragranulare:  
 Ipromellosa (HPMC K100   LV)   E464 
 Ipromellosa (HPMC K4M   CR)   E464 
 Magnesio stearato E572 

  Produzione del principio attivo:  
 BAL Pharma Limited - 61-B Bommasandra Industrial Area Ho-

sur Road - Bangalore, Karnataka 560 099 - India. 
 Rilascio lotti 

 APC Pharmaceuticals & Chemicals LTD - Ninth Floor, CP Hou-
se 97-107 Uxbridge Rd - London, W5 5TL - Regno Unito. 

 Produzione, confezionamento primario e secondario 
 Centaur Pharmaceuticals Private Limited - Plot No. 4 Internatio-

nal Biotech Park Hinjewadi - Pune Maharashtra, 411057 - India. 
 Controllo lotti, rilascio lotti, confezionamento primario e 

secondario 
 S.C. Zentiva S.A. - B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3 - Bu-

charest, 032266 - Romania. 
 Confezionamento secondario 

 DHL Supply Chain (Italy) S.p.A. - Viale delle Industrie 2, 20090 
Settala (MI) - Italia. 

 Controllo lotti 
 Zeta Analytical LTD - Colonial Way, Unit 3 - Watford, Her-

tfordshire WD24 4YR - Regno Unito; 
 Broughton Laboratories LTD - The Watermill Business Park, 

Broughton Hall, Skipton, North Yorkshire - BD23 3AG - United 
Kingdom. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 Gliclazide Zentiva Lab è indicato per il trattamento del diabete 

non insulino-dipendente (di tipo 2) nell’adulto, quando le misure diete-
tiche, l’esercizio fi sico e il calo ponderale non siano da soli suffi cienti a 
controllare la glicemia. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 60 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL; 
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 A.I.C. n. 042893014 (in base 10) 18WZQQ (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità: «A»; 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,02; 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,54. 

  Confezione:  
 «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 60 compresse in blister 

PVC/AL; 
 A.I.C. n. 042893038 (in base 10) 18WZRG (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità: «A»; 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,02; 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,54. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale GLICLA-
ZIDE ZENTIVA LAB è la seguente: Medicinale soggetto a prescrizione 
medica (RR). 

  Stampati  

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

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02020

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

      Estratto determina n. 211/2015 del 2 marzo 2015  

 Medicinale: EXEMESTANE MYLAN. 
 Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a., via Vittor Pisani n. 20, 20124 Mila-

no, Italia. 
  Confezioni:  

  «25 mg compresse rivestite con fi lm» 30 x 1 compresse in blister 
ACLAR/AL monodose - A.I.C. n. 042543013 (in base 10) 18L9X5 (in 
base 32)  

  «25 mg compresse rivestite con fi lm» 100 x 1 compresse in bli-
ster ACLAR/AL monodose - A.I.C. n. 042543025 (in base 10) 18L9XK 
(in base 32)  

  «25 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compresse in blister 
ACLAR/AL - A.I.C. n. 042543037 (in base 10) 18L9XX (in base 32)  

  «25 mg compresse rivestite con fi lm» 100 compresse in blister 
ACLAR/AL - A.I.C. n. 042543049 (in base 10) 18L9Y9 (in base 32)  

  Forma farmaceutica:  
 compresse rivestita con fi lm. 

  Composizione:  
  ogni compressa rivestita con fi lm contiene:  

  Principio attivo:  
 25 mg di exemestane. 

  Eccipienti:  
  Nucleo:  

  ipromellosa 2910,  
  polisorbato 80,  
  butilidrossianisolo,  

  butilidrossitoluene,  
  lattosio monoidrato,  
  saccarosio,  
  cellulosa microcristallina 102  
  crospovidone (Tipo   A)  ,  
  sodio lauril solfato,  
  sodio amido glicolato (tipo   A)  ,  
  stearato di magnesio,  
  silice colloidale anidra.  

  Rivestimento:  
  carbonato di magnesio,  
  ipromellosa 2910,  
  lattosio monoidrato  
  macrogol 3350/400,  
  triacetina,  
  bicarbonato di sodio,  
  biossido di titanio (E171).  

  Produzione principio attivo:  
  Sterling S.r.l.  
  via della Carboneria 30,  
  Solomeo di Corciano (PG)  
  06073 Italy  

   
  Microchem S.r.l.  
  via Turati 2,  
  Fiorenzuola d’Arda,  
  29017-Italy (solo micronizzazione)  

  Produzione:  
  Mylan LLC  
  Caguas West Industrial Park, Road 156, Lot 24B,  
  Caguas 00725,  
  Puerto Rico  

  Confezionamento primario e secondario:  
  Mylan Hungary Kft  
  H-2900, Mylan Street 1,  
  Komarom  
  Hungary  

   
  Mylan LLC  
  Caguas West Industrial Park, Road 156, Lot 24B,  
  Caguas 00725,  
  Puerto Rico  

   
  DHL Supply Chain (Italy) S.p.A  
  Viale Delle Industrie, 2  
  20090 Settala (MI)  
  Italy  
 (solo confezionamento secondario) 
   
  Logosys PKL Service GmbH & Ko KG  
  Haasstr. 8, 64293 Darmstadt  
  Germany  
  (solo confezionamento secondario)  

   
  Mylan S.A.S  
  Zac des Gaulnes,  
  360 Avenue Henri Schneider,  
  69330 Meyzieu  
  France  
 (solo confezionamento secondario)    
  PharmLog Pharma Logistik GmbH  
  Siemenstr. 1, 59199 Bönen  
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  Germany  
  (solo confezionamento secondario)  

   
  Controllo di qualità:  

  Mylan Hungary Kft  
  H-2900, Mylan Street 1,  
  Komarom  
  Hungary  

  Rilascio dei lotti:  
  Generics [UK] Ltd  
  Station Close, Potters Bar,  
  Hertfordshire, EN6 1TL  
  United Kingdom  

   
  McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories  
  35/36 Baldoyle Industrial Estate,  
  Grange Road,  
  Dublin 13  
  Ireland  

   
  Mylan Hungary Kft  
  H-2900, Mylan Street 1, Komarom  
  Hungary  

  Indicazioni terapeutiche:  
  Exemestane Mylan è indicato nel trattamento adiuvante delle 

donne in post-menopausa con carcinoma mammario invasivo in fase 
iniziale e con recettori estrogenici positivi, dopo iniziale terapia adiu-
vante con tamoxifene per 2-3 anni.  

  Exemestane Mylan è indicato nel trattamento del carcinoma 
mammario in fase avanzata, in donne in stato di post-menopausa natu-
rale o indotta, nelle quali la malattia è progredita dopo trattamento con 
terapia anti-estrogenica. L’effi cacia non è stata dimostrata nelle pazienti 
con recettori estrogenici negativi.  

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 «25 mg compresse rivestite con fi lm» 30 x 1 compresse in blister 

ACLAR/AL monodose - A.I.C. n. 042543013 (in base 10) 18L9X5 (in 
base 32) 

  Classe di rimborsabilità: A  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 38,28  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 71,80  

   
  «25 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compresse in blister 

ACLAR/AL - A.I.C. n. 042543037 (in base 10) 18L9XX (in base 32)  
  Classe di rimborsabilità: A  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 38,28  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 71,80  

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

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale EXEME-
STANE MYLAN è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 

  Condizioni e modalità di impiego  

 Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano terapeutico. 

  Stampati  

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

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  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’articolo 107  -quater  , par. 7 
della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia 
Europea dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02021

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano «Candesartan e Idroclorotiazide Seran 
Farma».    

      Estratto determina n. 212/2015 del 2 marzo 2015  

 Medicinale: CANDESARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SERAN 
FARMA 

 Titolare A.I.C.: Seran Farma, via Egadi n. 7, 20144 Milano. 
  Confezioni:  

  «16 mg + 12,5 mg compressa» 7 compresse - AIC n. 042490019 
(in base 10) 18JQ53 (in base 32)  

  «16 mg + 12,5 mg compressa» 14 compresse - A.I.C. 
n. 042490021 (in base 10) 18JQ55 (in base 32)  

  «16 mg + 12,5 mg compressa» 28 compresse - A.I.C. 
n. 042490033 (in base 10) 18JQ5K (in base 32)  

  «32 mg + 12,5 mg compressa» 7 compresse - A.I.C. n. 042490045 
(in base 10) 18JQ5X (in base 32)  

  «32 mg + 12,5 mg compressa» 14 compresse - A.I.C. 
n. 042490058 (in base 10) 18JQ6B (in base 32)  

  «32 mg + 12,5 mg compressa» 28 compresse - A.I.C. 
n. 042490060 (in base 10) 18JQ6D (in base 32)  

  «32 mg + 25 mg compressa» 7 compresse - A.I.C. n. 042490072 
(in base 10) 18JQ6S (in base 32)  

  «32 mg + 25 mg compressa» 14 compresse - A.I.C. n. 042490084 
(in base 10) 18JQ74 (in base 32)  

  «32 mg + 25 mg compressa» 28 compresse - A.I.C. n. 042490096 
(in base 10) 18JQ7J (in base 32)  

  Forma farmaceutica:  
 compressa 

  Composizione:  
  ogni compressa contiene:  

  Principi attivi:  
 una compressa di Candesartan e Idroclorotiazide Seran Farma 

16 mg/12,5 mg contiene 16 mg di candesartan cilexetil e 12,5 mg di 
idroclorotiazide. 

 una compressa di Candesartan e Idroclorotiazide Seran Farma 
32 mg/12,5 mg contiene 32 mg di candesartan cilexetil e 12,5 mg di 
idroclorotiazide. 

 una compressa di Candesartan e Idroclorotiazide Seran Far-
ma 32 mg/25 mg contiene 32 mg di candesartan cilexetil e 25 mg di 
idroclorotiazide. 

  Eccipienti:  
 Croscarmellosa calcica 
  Idrossipropilcellulosa  
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  Lattosio monoidrato  
  Magnesio stearato  
  Amido pregelatinizzato  
  Trietilcitrato  
  Ossido di ferro rosso (E172) (compresse da 16 mg/12,5 mg e 

32 mg/25 mg)  
  Ossido di ferro giallo (E172) (compresse da 32 mg/12,5 mg)  

  Produzione del principio attivo:  
  Candesartan cilexetil:  

 Zhejiang Tianyu Pharmaceutical Co.Ltd. (From Step I to Can-
desartan ACID) Jiangkou Development Zone, Huangyan, Taizhou City, 
Zhejiang Province, 318020 P.R. of China 

   
 Quimica Sintetica S.A. (From Cand. ACID to Candesartan Ci-

lexetil   API)   - C/Dulcinea s/n 28805 Alcalà de Henares, Madrid (Spagna) 
  Idroclorotiazide:  

 IPCA Laboratories Limited – P.O. Sejavta, Ratlam – Madhya 
Pradesh 457002 – India 

  Produzione, confezionameto primario e secondario, controllo qua-
lità, rilascio dei lotti:  

 Laboratorios Alter S.A. - C/Mateo Inurria 30 - 28036 Madrid 
(Spagna) 

  Controllo microbiologico:  
 Alter Farmacia S.A. - C/Zeus 16 - 28880 Madrid (Spagna) 

  Controllo secondario e applicazione bollino ottico:  
 CIT S.r.l., via Primo Villa 17, 20040 Burago di Molgora (MB) 
 Neologistica S.r.l., Largo Boccioni 121040 Origgio (VA) 

  Indicazioni terapeutiche:  
 Trattamento dell’ipertensione essenziale in pazienti adulti con 

pressione arteriosa non adeguatamente controllata dalla monoterapia 
con candesartan cilexetil o idroclorotiazide. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione 
  «16 mg + 12,5 mg compressa» 28 compresse - A.I.C. 

n. 042490033 (in base 10) 18JQ5K (in base 32)  
  Classe di rimborsabilità: A  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 5,24  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9,82  

   
  «32 mg + 12,5 mg compressa» 28 compresse - A.I.C. 

n. 042490060 (in base 10) 18JQ6D (in base 32)  
  Classe di rimborsabilità: A  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 6,20  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 11,62  

   
  «32 mg + 25 mg compressa» 28 compresse - A.I.C. n. 042490096 

(in base 10) 18JQ7J (in base 32)  
  Classe di rimborsabilità: A  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 6,20  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 11,62  

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

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale CANDE-
SARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SERAN FARMA è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica (RR) 

  Stampati  

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

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  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’articolo 107  -quater  , par. 7 
della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia 
Europea dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02022

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Dibase»    

      Estratto determina V&A IP n. 311 del 16 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale DELT  IUS    
25000 UI/2,5ml solucion oral dalla Spagna con numero di autorizzazio-
ne 78379 Cod. Nac. 701217-7, il quale deve essere posto in commercio 
con la denominazione DIBASE e con le specifi cazioni di seguito indi-
cate e a condizione che siano valide ed effi caci alla data di entrata in 
vigore della presente determinazione:  

 Importatore: Programmi Sanitari Integrati s.r.l., via G. Lanza, 3 – 
20121 Milano; 

 Confezione: DIBASE “25.000 UI/2,5 ml soluzione orale” 1 fl a-
concino da 2,5 ml 

 Codice AIC: 043702012 (in base 10) 19PPRW(in base 32) 
 Forma Farmaceutica: soluzione orale 
  Composizione: Un contenitore monodose contiene:  
 Principio attivo: colecalciferolo (vitamina D3) 0,625 mg pari a 

25.000 U.I. 
 Eccipienti: olio di oliva raffi nato; 
 Indicazioni terapeutiche: Prevenzione e trattamento della carenza 

di vitamina D. 

  Confezionamento secondario  

 È autorizzato il confezionamento secondario presso le offi cine 
Falorni s.r.l. via Provinciale Lucchese - Loc. Masotti 51030 Serravalle 
Pistoiese (PT) ; S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO; Pharm@
Idea s.r.l. via del Commercio, 5 – 25039 Travagliato (BS); Pharma Part-
ners S.r.l. via V. Locchi 112 – 50141 Firenze; 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: DIBASE “25.000 UI/2,5 ml soluzione orale” 1 fl a-
concino da 2,5 ml 

 Codice AIC: 043702012; Classe di rimborsabilità: C (nn) 
 La confezione sopradescritta è collocata in “apposita sezione” del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: DIBASE “25.000 UI/2,5 ml soluzione orale” 1 fl a-
concino da 2,5 ml 
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 Codice AIC: 043702012; RR – medicinali soggetti a prescrizione 
medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02023

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Pantorc»    

      Estratto determina V&A IP n. 310 del 16 febbraio 2015  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale SOMAC 
gastro-resistant tablet 40 mg 56 tabs dalla Norvegia con numero di au-
torizzazione 8141 (vnr. 005209), il quale per le motivazioni espresse 
in premessa, deve essere posto in commercio con la denominazione 
PANTORC e con le specifi cazioni di seguito indicate a condizione che 
siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigore della presente 
Determinazione:  

 Importatore: Programmi Sanitari Integrati s.r.l., via G. Lanza, 3 – 
20121 Milano; 

 Confezione: PANTORC 14 compresse gastroresistenti da 40 mg 
in blister AL/AL 

 Codice AIC: 039828088 (in base 10) 15ZGMS (in base 32) 
 Forma Farmaceutica: compresse 
  Ogni compressa gastroresistente contiene:  
 Principio attivo: Pantoprazolo 40 mg (come sodio sesquidrato); 
 Eccipienti: Nucleo: sodio carbonato anidro, mannitolo (E421), cro-

spovidone, povidone K90, calcio stearato. 
 Rivestimento: ipromellosa, povidone K25, titanio diossido (E171), 

ossido di ferro giallo (E 172), glicole propilenico, acido metacrilico-
etilacrilato copolimero (1:1), polisorbato 80, sodio laurilsolfato, 
trietilcitrato. 

 Inchiostro di stampa: gommalacca, ossido di ferro rosso, nero e 
giallo (E172), ammoniaca soluzione concentrata. 

 Indicazioni terapeutiche 
  Adulti ed adolescenti di 12 anni ed oltre:  

 Esofagite da refl usso. Un’infi ammazione dell’esofago (il tubo 
che unisce la gola con lo stomaco) accompagnata da rigurgito di acido 
gastrico. 

  Adulti:  
 Un’infezione con un batterio denominato Helicobacter pylori 

nei pazienti con ulcera duodenale e ulcera gastrica in combinazione con 
due antibiotici (Terapia di eradicazione). Lo scopo è di liberarsi dei bat-
teri in modo da ridurre la possibilità che queste ulcere ritornino. 

 Ulcere dello stomaco e del duodeno. 
 Sindrome di Zollinger-Ellison ed altre condizioni in cui viene 

prodotto troppo acido nello stomaco. 

  Confezionamento secondario  

 È autorizzato il confezionamento secondario presso le offi cine 
Falorni s.r.l. via Provinciale Lucchese - Loc. Masotti 51030 Serravalle 
Pistoiese (PT) ; S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO; Pharm@
Idea s.r.l. via del Commercio, 5 – 25039 Travagliato (BS); STM Group 
S.r.l. via Artemisia Gentileschi, 26 - 80126 Napoli. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: PANTORC 14 compresse gastroresistenti da 40 mg 
in blister AL/AL, 

 Codice AIC: 039828088; Classe di rimborsabilità: C (nn) 
 La confezione sopradescritta è collocata in “apposita sezione” del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: PANTORC 14 compresse gastroresistenti da 40 mg 
in blister AL/AL, 

 Codice AIC: 039828088; RR – medicinali soggetti a prescrizione 
medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02024

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Pantorc».    

      Estratto determina V&A IP n. 309 del 16 febbraio 2015  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale SOMAC 
gastro-resistant tablet 20 mg blister 14 tabs dalla Norvegia con nume-
ro di autorizzazione 99-4148 (vnr. 545467), il quale per le motivazioni 
espresse in premessa, deve essere posto in commercio con la denomina-
zione PANTORC e con le specifi cazioni di seguito indicate a condizio-
ne che siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigore della 
presente Determinazione:  

 Importatore: Programmi Sanitari Integrati s.r.l., Via G. Lanza, 3 - 
20121 Milano; 

 Confezione: PANTORC 14 cpr gastroresistenti 20 mg blister 
 Codice AIC: 039828090 (in base 10) 15ZGMU (in base 32) 
 Forma Farmaceutica: Compresse gastroresistenti; 
  Composizione: una compressa contiene:  

  Principio attivo: Pantoprazolo 20 mg (come sodio sesquidrato);  
  Eccipienti: Nucleo: sodio carbonato (anidro), mannitolo, cro-

spovidone, povidone K90, calcio stearato. Rivestimento: ipromellosa, 
povidone K25, titanio diossido (E171), ossido di ferro giallo (E172), 
glicole propilenico, acido metacrilico-etilacrilato copolimero (1:1), po-
lisorbato 80, sodio laurilsolfato, trietilcitrato.  

 Inchiostro di stampa: gommalacca, ossido di ferro rosso, nero e 
giallo (E172), ammoniaca soluzione concentrata. 

 Indicazioni terapeutiche 
  Adulti ed adolescenti di 12 anni ed oltre:  

  Trattamento dei sintomi (es. pirosi, rigurgito acido, dolore nella 
deglutizione) associati alla malattia da refl usso gastroesofageo causata 
da refl usso di acido dallo stomaco.  

  Trattamento a lungo termine dell’esofagite da refl usso (infi am-
mazione dell’esofago accompagnata da rigurgito di acido dallo stoma-
co) e prevenzione del suo ripresentarsi.  

  Adulti:  
 Prevenzione delle ulcere duodenali e dello stomaco causate da 

farmaci antinfi ammatori non steroidei (FANS, per esempio, ibuprofene) 
in pazienti a rischio che necessitano di un trattamento continuativo con 
FANS. 

  Confezionamento secondario  

 È autorizzato il confezionamento secondario presso le offi cine 
Falorni s.r.l. Via Provinciale Lucchese - Loc. Masotti 51030 Serra-
valle Pistoiese (PT); S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola 
Mirko Claudio Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO; 
PHARM@IDEA s.r.l. Via del Commercio, 5 - 25039 Travagliato (BS); 
STM Group S.r.l. Via Artemisia Gentileschi, 26 - 80126 Napoli; 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: PANTORC 14 compresse gastroresistenti da 40 mg 
in blister AL/AL 

 Codice AIC: 039828090; Classe di rimborsabilità: C (nn) 
 La confezione sopradescritta è collocata in “apposita sezione” del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 
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  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: PANTORC 14 compresse gastroresistenti da 40 mg 
in blister AL/AL 

 Codice AIC: 039828090; RR - medicinali soggetti a prescrizione 
medica 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  15A02025

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Pantorc».    

      Estratto determina V&A IP n. 308 del 16 febbraio 2015  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale SOMAC 
gastro-resistant tablet 40 mg 28 tabs (2x14) dalla Norvegia con numero 
di autorizzazione 8141 (vnr. 004801), il quale per le motivazioni espres-
se in premessa, deve essere posto in commercio con la denominazione 
PANTORC e con le specifi cazioni di seguito indicate a condizione che 
siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigore della presente 
Determinazione:  

 Importatore: Programmi Sanitari Integrati s.r.l., Via G. Lanza, 3 - 
20121 Milano; 

 Confezione: PANTORC 14 compresse gastroresistenti da 40 mg 
in blister AL/AL,, 

 Codice AIC: 039828076 (in base 10) 15ZGMD (in base 32) 
 Forma Farmaceutica: compresse 
  Ogni compressa gastroresistente contiene:  

  Principio attivo: Pantoprazolo 40 mg (come sodio sesquidrato);  
  Eccipienti: Nucleo: sodio carbonato anidro, mannitolo (E421), 

crospovidone, povidone K90, calcio stearato.  
 Rivestimento: ipromellosa, povidone K25, titanio diossido (E171), 

ossido di ferro giallo (E 172), glicole propilenico, acido metacrilico-
etilacrilato copolimero (1:1), polisorbato 80, sodio laurilsolfato, 
trietilcitrato. 

 Inchiostro di stampa: gommalacca, ossido di ferro rosso, nero e 
giallo (E172), ammoniaca soluzione concentrata. 

 Indicazioni terapeutiche 
  Adulti ed adolescenti di 12 anni ed oltre:  

 Esofagite da refl usso. Un’infi ammazione dell’esofago (il tubo che 
unisce la gola con lo stomaco) accompagnata da rigurgito di acido gastrico. 

  Adulti:  
  Un’infezione con un batterio denominato Helicobacter pylori 

nei pazienti con ulcera duodenale e ulcera gastrica in combinazione con 
due antibiotici (Terapia di eradicazione). Lo scopo è di liberarsi dei bat-
teri in modo da ridurre la possibilità che queste ulcere ritornino.  

  Ulcere dello stomaco e del duodeno.  
 Sindrome di Zollinger-Ellison ed altre condizioni in cui viene 

prodotto troppo acido nello stomaco. 

  Confezionamento secondario  

 È autorizzato il confezionamento secondario presso le offi cine 
Falorni s.r.l. Via Provinciale Lucchese - Loc. Masotti 51030 Serra-
valle Pistoiese (PT); S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola 
Mirko Claudio Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO; 
PHARM@IDEA s.r.l. Via del Commercio, 5 – 25039 Travagliato (BS); 
STM Group S.r.l. Via Artemisia Gentileschi, 26 - 80126 Napoli; 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: PANTORC 14 compresse gastroresistenti da 40 mg 
in blister AL/AL,, 

 Codice AIC: 039828076; Classe di rimborsabilità: C (nn) 
 La confezione sopradescritta è collocata in “apposita sezione” del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: PANTORC 14 compresse gastroresistenti da 40 mg 
in blister AL/AL,, 

 Codice AIC: 039828076; RR - medicinali soggetti a prescrizione 
medica 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02026

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Enantyum».    

      Estratto determina V&A IP n. 314 del 16 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale ENANT-
YUM 25 mg comprimidos, 20 comprim. dalla Spagna con numero di 
autorizzazione 60928 C.N. 681957-9 con le specifi cazioni di seguito in-
dicate a condizione che siano valide ed effi caci al momento dell’entrata 
in vigore della presente Determinazione. 

 Importatore: Programmi Sanitari Integrati s.r.l., Via G. Lanza n. 3 
- 20121 Milano. 

 Confezione: ENANTYUM «25 mg compresse rivestite con fi lm» 
20 compresse. 

 Codice A.I.C.: 043703014 (in base 10) 15Y1NQ (in base 32). 
 Forma Farmaceutica: compresse rivestite con fi lm. 
  Composizione: ogni compressa contiene:  

 principio attivo: dexketoprofene trometamolo 36,9 mg equiva-
lenti rispettivamente a dexketoprofene 25 mg; 

 eccipienti: Amido di mais, cellulosa microcristallina, sodio ami-
do glicolato, glicerolo palmitostearato, ipromellosa, titanio diossido, 
glicole propilenico, macrogol 6000. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 trattamento sintomatico di breve durata delle affezioni dolorose 

di intensità da lieve a moderata, quali dolore muscolo-scheletrico acuto, 
dismenorrea e dolore dentale. 

  Confezionamento secondario:  
 è autorizzato il confezionamento secondario presso le offi cine 

Falorni s.r.l. Via Provinciale Lucchese - Loc. Masotti - 51030 Serra-
valle Pistoiese (PT); S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola 
Mirko Claudio Via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago d’Adda - LO; 
Pharm@Idea s.r.l. Via del Commercio n. 5 - 25039 Travagliato (BS); 
STM Group S.r.l. Via Artemisia Gentileschi n. 26 - 80126 Napoli. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità:  
 confezione: ENANTYUM «25 mg compresse rivestite con 

fi lm» 20 compresse; 
 codice A.I.C.: 043703014; Classe di rimborsabilità: C bis. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura:  
 confezione: ENANTYUM «25 mg compresse rivestite con 

fi lm» 20 compresse; 
 codice A.I.C.: 043703014; OTC, medicinali non soggetti a pre-

scrizione medica, da banco. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-

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

  15A02027

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Adalat Crono».    

      Estratto determina V&A IP n. 315 del 16 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale ADALAT 
Oros 60 mg comprimidos de liberacion prolongada 28 comp. dalla Spa-
gna con numero di autorizzazione 59538 C.N. 750992-9 con le specifi -
cazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi caci al 
momento dell’entrata in vigore della presente Determinazione. 
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 Importatore: Programmi Sanitari Integrati s.r.l., Via G. Lanza n. 3 
- 20121 Milano. 

 Confezione: ADALAT CRONO «60 mg compresse a rilascio mo-
difi cato» 14 compresse. 

 Codice A.I.C.: 039782038 (in base 10) 15Y1NQ (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse a rilascio modifi cato. 
  Composizione: ogni compresse a rilascio modifi cato contiene:  

 principio attivo: Nifedipina 30 mg; 
 eccipienti: polietilene ossido, ipromellosa, magnesio steara-

to, sodio cloruro, ferro ossido rosso (E 172); ipromellosa; cellulosa 
acetato; macrogol; idrossipropilcellulosa; titanio diossido; glicole 
propilenico. 

  Indicazioni terapeutiche:  
  1. Trattamento della cardiopatia ischemica:  

 angina pectoris cronica stabile (angina da sforzo); 
 2. Trattamento dell’ipertensione arteriosa. 

  Confezionamento secondario  

 È autorizzato il confezionamento secondario presso le offi cine Fa-
lorni s.r.l. Via Provinciale Lucchese - Loc. Masotti 51030 Serravalle 
Pistoiese (PT); S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio Via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago d’Adda - LO; Pharm@
Idea s.r.l. Via del Commercio n. 5 - 25039 Travagliato (BS); STM Group 
S.r.l. Via Artemisia Gentileschi n. 26 - 80126 Napoli. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità:  
 confezione: ADALAT CRONO «60 mg compresse a rilascio 

modifi cato» 14 compresse; 
 codice A.I.C.: 039782038; Classe di rimborsabilità: C (nn). 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura:  
 confezione: ADALAT CRONO «60 mg compresse a rilascio 

modifi cato» 14 compresse; 
 codice A.I.C.: 039782038; RR - medicinale soggetto a prescri-

zione medica. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 

alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  15A02028

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

      Estratto determina V&A/218 del 10 febbraio 2015  

 Autorizzazione della variazione: C.I.11.b). 
 Relativamente al medicinale: TEGLUTIK. 
 Procedura europea: IT/H/308/01/II/03. 
 Titolare A.I.C.: Italfarmaco S.p.a. 
 È autorizzata la seguente variazione: presentazione del Risk 

Management Plan, relativamente alle confezioni autorizzate all’im-
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 

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

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 

dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica ita-
liana della presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  15A02029

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

      Estratto determina V&A/222 del 10 febbraio 2015  

 Autorizzazione della variazione: B.1.z) relativamente al medicina-
le: IMECITIN. 

 Procedura europea: UK/H/1704/002/II/009. 
  Titolare A.I.C.: Actavis Group PTC EHF, è modifi cata come di se-

guito indicato:  
 è autorizzata la seguente variazione: aggiornamento dell’ Acti-

ve Substance Master File per il principio attivo Imipenem da parte del 
produttore ACS Dobfar S.p.A., versione aggiornata ACS Dobfar SPA 
MFD-05539-2-08812-0002 del Gennaio 2011. 

 Relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in com-
mercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo Riconoscimento. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n.101 del 03/05/2014. 

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

  15A02030

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Omega 3 Doc Generici».    

      Estratto determina V&A/294 del 16 febbraio 2015  

 Autorizzazione della variazione: B.I.z relativamente al medicinale: 
OMEGA 3 DOC GENERICI. 

 Procedura europea: UK/H/5266/001/II/001. 
 Titolare A.I.C.: Doc Generici Srl. 
 È autorizzata la seguente variazione: aggiornamento del Drug Ma-

ster File del produttore di principio attivo acidi omega-3 esteri etilici 
90 «BASF Pharma (Callanish) Ltd» (già Equateq Ltd.) alla versione 
corrente (Agosto 2014). 

 Relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in com-
mercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo Riconoscimento. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n.101 del 03/05/2014. 

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

  15A02031
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        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Glucophage».    

      Estratto determina V&A/295 del 16 febbraio 2015  

 Autorizzazione della variazione: B.II.b.5 relativamente al medici-
nale: GLUCOPHAGE. 

 Procedura europea: FR/H/0181/003/II/096/G; FR/H/0181/002/
II/097/G; FR/H/0181/001/II/098/G. 

 Titolare A.I.C.: Bruno Farmaceutici S.p.a. 
  È autorizzata la seguente variazione:  

 Allargamento dei limiti per l’ In Process Control «contenuto di 
umidità»: da 1.1-1.8% a 0.9-1.8%; 

 Aggiunta del Dissolution profi le come specifi ca (rutinaria) al 
rilascio; 

 Aggiunta di 3 nuovi process equipment: Semoy B1 T6 GEA 
10M; Semoy B2 T6 GEA 5M; Semoy B2 T4 5M, relativamente alle 
confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito 
di procedura di Mutuo Riconoscimento. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n.101 del 03/05/2014. 

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

  15A02032

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

      Estratto determina V&A/297 del 16 febbraio 2015  

 Autorizzazione della variazione: B.II.b.4 relativamente al medici-
nale: OMEPRAZOLO RANBAXY ITALIA. 

 Procedura europea: PT/H/455/01/II/04. 
 Titolare A.I.C.: Ranbaxy Italia S.p.a. 
  È autorizzata la seguente variazione:  

 introduzione di un nuovo batch size sino a 10 volte superiore 
alla dimensione attuale approvata del lotto: 212.640 kg equivalente a 
1.200,000 capsule da 20 mg, relativamente alle confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n.101 del 03/05/2014. 

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

  15A02033

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

      Estratto determina V&A/215 del 10 febbraio 2015  

 Autorizzazione della variazione: B.1.z) 
 Relativamente al medicinale: TIORFIX 
 Procedura europea: SE/H/1342/001-003/II/037 
 Titolare AIC: Bioprojet Europe LTD 

  È autorizzata la seguente variazione:  
 Aggiornamento del Drug Master File del produttore Synkem, 

rue de Longvic, Chenove, France 
 da: versione 5 (2009/08/03) 
 a: versione 6 (November 2013) 
 per il principio attivo Racecadotril 

 relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio 
in Italia a seguito di procedura di Mutuo riconoscimento. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3/05/2014. 

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

  15A02034

        Revoca della determina V&A n. 884 del 5 maggio 2014 di an-
nullamento della determina V&A/N/T n. 464 del 28 feb-
braio 2014 di trasferimento della titolarità dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio del medicinale per 
uso umano «Ranitidina TS» e di cambio denominazione 
in «Ranitidina Pensa».    

      Estratto determina V&A n. 397 del 4 marzo 2015  

 È revocata, ai sensi dell’art. 21  -quinquies   della legge 7 agosto 
1990, n. 241 e successive modifi cazioni ed integrazioni, la determina-
zione V&A/N/T V&A n. 884 del 5 maggio 2014, relativa all’annulla-
mento d’uffi cio della determinazione V&A/N/T n. 464 del 28 febbraio 
2014 di trasferimento di titolarità delle autorizzazioni all’immissione in 
commercio del medicinale RANITIDINA TS, nelle forme e confezioni. 

  Confezioni:  
  A.I.C. n. 035334022 - «150 mg compresse rivestite con fi lm» 

20 compresse;  
  A.I.C. n. 035334034 - «300 mg compresse rivestite con fi lm» 

20 compresse,  
 e di cambio della denominazione del medicinale in «Ranitidina Pen-
sa», il cui estratto è stato pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 64 del 
18 marzo 2014, supplemento ordinario n. 24. 

 Il titolare dell’autorizzazione del medicinale «Ranitidina Pen-
sa» (codice A.I.C. n. 035334) è Pensa Pharma S.p.a. (codice fi scale 
02652831203), con sede legale e domicilio fi scale in via Rosellini Ippo-
lito n. 12 - 20124 Milano. 

 La presente determinazione sarà pubblicata, per estratto, nella   Gazzet-
ta Uffi ciale   della Repubblica italiana e sarà notifi cata ai soggetti interessati.   

  15A02053

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

      Con la determinazione n. aRM - 61/2015 - 1378 del 2/03/2015 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta Ratiopharm GMBH l’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: TAMSULOSINA RATIOPHARM 
  Confezione: 037055011  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 20 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055023  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 28×1 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055035  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 28 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  



—  71  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 6620-3-2015

  Confezione: 037055047  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 30×1 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055050  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 30 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055062  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 50 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055074  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 60×1 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055086  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 60 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055098  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 90×1 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055100  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 90 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055112  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 98×1 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055124  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 98 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055136  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 100 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
  Confezione: 037055148  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 20 

capsule in contenitore HDPE  
  Confezione: 037055151  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 30 

capsule in contenitore HDPE  
  Confezione: 037055163  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 50 

capsule in contenitore HDPE  
  Confezione: 037055175  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 60 

capsule in contenitore HDPE  
  Confezione: 037055187  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 90 

capsule in contenitore HDPE  
  Confezione: 037055199  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 100 

capsule in contenitore HDPE  
  Confezione: 037055201  
  Descrizione: “0,4 mg capsule rigide a rilascio modifi cato” 10 

capsule in blister PVC/PE/PVDC/AL  
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale 

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

  15A02079

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

      Con la determinazione n. aRM - 62/2015 - 3361 del 2/03/2015 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta Accord Healthcare Italia S.r.l. 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medici-
nale, nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: TOPOTECAN ACCORD 

 Confezione: 040290013 

 Descrizione: “4 mg polvere per concentrato per soluzione per 
infusione” 1 fl aconcino in vetro 

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

  15A02080

        Comunicato relativo al medicinale
per uso umano «Stelara».    

     Specialità: STELARA 

  Si comunica che la Commissione tecnico-scientifi ca, nella seduta 
del 19-21 gennaio 2015, ha espresso parere favorevole alla rimborsabi-
lità, senza modifi ca di prezzo e delle condizioni negoziali attualmente 
vigenti, per la modifi ca dell’indicazione di seguito riportata:  

 Psoriasi a placche STELARA è indicato per il trattamento del-
la psoriasi a placche di grado da moderato a severo, in pazienti adulti 
che non hanno risposto, o che presentano controindicazioni o che sono 
intolleranti ad altre terapie sistemiche, incluse ciclosporina, metotrexa-
to (MTX) o PUVA (psoraleni e raggi ultravioletti   A)   (vedere paragrafo 
5.1).   

  15A02081

        Comunicato relativo al medicinale
per uso umano «Prezista»    

     Specialità: PREZISTA. 

  Si comunica che la commissione tecnico-scientifi ca, nella seduta 
del 19-21 gennaio 2015, ha espresso parere favorevole alla rimborsabi-
lità, senza modifi ca di prezzo e delle condizioni negoziali attualmente 
vigenti, per la nuova indicazione di seguito riportata:  

  per il dosaggio 400 mg compresse rivestite con fi lm: «Prezista», 
somministrato in associazione a una bassa dose di ritonavir è indicato 
per il trattamento dei pazienti affetti da HIV-1 (virus dell’immunodefi -
cienza umana), in associazione con altri antiretrovirali; «Prezista» 400 
mg compresse può essere utilizzato per un regime appropriato per il 
trattamento dei pazienti affetti da HIV-1 adulti e pediatrici a partire dai 
12 anni di età e di peso corporeo di almeno 40 kg che sono: naïve al 
trattamento con antiretrovirali (ART) (vedere paragrafo 4.2); preceden-
temente trattati con terapia antiretrovirale (ART) che non presentano 
mutazioni associate a resistenza a darunavir (DRV-RAM) e che hanno 
livelli plasmatici di HIV-1 RNA inferiore a 100.000 copie/ml e conta 
delle cellule CD4+ ≥ 100 cellule x 10     6     /l. Nel decidere di iniziare un trat-
tamento con «Prezista» in pazienti precedentemente trattati con ART, 
l’analisi del genotipo deve essere una guida per l’utilizzo di «Prezista» 
(vedere sezioni 4.2, 4.3, 4.4 e 5.1);  

  per il dosaggio 800 mg compresse rivestite con fi lm: «Prezista», 
somministrato in associazione a una bassa dose di ritonavir è indicato 
per il trattamento dei pazienti affetti da HIV-1 (virus dell’immunodefi -
cienza umana), in associazione con altri antiretrovirali; «Prezista» 800 
mg compresse può essere utilizzato per un regime appropriato per il 
trattamento dei pazienti affetti da HIV-1 adulti e pediatrici a partire dai 
12 anni di età e di peso corporeo di almeno 40 kg che sono: naïve al 
trattamento con antiretrovirali (ART) (vedere paragrafo 4.2); preceden-
temente trattati con terapia antiretrovirale (ART) che non presentano 
mutazioni associate a resistenza a darunavir (DRV-RAM) e che hanno 
livelli plasmatici di HIV-1 RNA inferiore a 100.000 copie/ml e conta 
delle cellule CD4+ ≥ 100 cellule x 10     6     /l. Nel decidere di iniziare un trat-
tamento con «Prezista» in pazienti precedentemente trattati con ART, 
l’analisi del genotipo deve essere una guida per l’utilizzo di «Prezista» 
(vedere sezioni 4.2, 4.3, 4.4 e 5.1).    

  15A02082
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        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Congescor»    

      Estratto determina V&A IP n. 353 del 23 febbraio 2015  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale EMCON-
COR COR 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula 28 compr. 
dalla Spagna con numero di autorizzazione 63046 C.N. 869735.9 , il 
quale, per le motivazioni espresse in premessa, deve essere posto in 
commercio con la denominazione CONGESCOR e con le specifi cazioni 
di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi caci al momento 
dell’entrata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Farmavox S.r.l., via Giuseppe Parini n. 9 - 20121 
Milano. 

 Confezione: «Congescor» 28 compresse in blister PVC/AL da 2,5 
mg. 

 Codice A.I.C.: 043706011 (in base 10) 19PTNV (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse. 

  Ogni compressa contiene:  

  principio attivo: bisoprololo emifumarato 2,5 mg;  

  eccipienti: calcio idrogeno fosfato anidro, amido di mais, silice 
colloidale anidra, crospovidone, cellulosa microcristallina, magnesio 
stearato, ipromellosa, macrogol 400, dimeticone, titanio diossido (E 
171).  

  Indicazioni terapeutiche  

 Trattamento dell’insuffi cienza cardiaca cronica, stabile, con ridotta 
funzione ventricolare sistolica sinistra, in aggiunta ad ACE inibitori e 
diuretici ed eventualmente glicosidi cardioattivi. 

  Confezionamento secondario  

 È autorizzato il confezionamento secondario presso l’offi cine CIT 
S.r.l., via Primo Villa n. 17 - 20875 Burago di Molgora (MB); S.C.F. 
S.n.c. di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio via F. Barba-
rossa n. 7 - 26824 Cavenago D’Adda (Lodi). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Congescor» 28 compresse in blister PVC/AL da 2,5 
mg. 

 Codice A.I.C.: 043706011; classe di rimborsabilità: C (nn). 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe C (nn), nelle more 
della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale do-
manda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Congescor» 28 compresse in blister PVC/AL da 2,5 
mg. 

 Codice A.I.C.: 043706011; RR - medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A02087

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Comunicato relativo al decreto del Presidente della Repub-
blica 30 gennaio 2015, n. 26, concernente: «Regolamento 
recante attuazione dell’articolo 5, comma 1, della legge 
10 dicembre 2012, n. 219, in materia di riconoscimento 
dei fi gli naturali».    

     Il titolo del decreto citato in epigrafe, riportato nel sommario e alla 
pagina 1, prima colonna della   Gazzetta Uffi ciale   - serie generale - n. 62 
del 16 marzo 2015, è correttamente sostituito dal seguente: «Regola-
mento recante attuazione dell’articolo 5, comma 1, della legge 10 di-
cembre 2012, n. 219, in materia di fi liazione».   

  15A02204

    MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

      Approvazione della delibera n. 184 adottata dal Consiglio 
di amministrazione dell’ente nazionale di previdenza ed 
assistenza per i consulenti del lavoro in data 19 dicembre 
2014.    

     Con ministeriale n. 36/0003371/MA004.A007/CONS-L-54 
del 27 febbraio 2015 è stata approvata, di concerto con il Ministero 
dell’economia e delle fi nanze, la delibera n. 184 adottata dal consiglio 
di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza ed assistenza per 
i consulenti del lavoro (ENPACL), in data 19 dicembre 2014, concer-
nente la riscossione della contribuzione obbligatoria dovuta all’ente per 
l’anno 2015.   

  15A02120

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

      Rinuncia dell’organismo 3P sas, in Roma all’effettuazione 
di verifi ca degli impianti elettrici collocati in luoghi con 
pericolo di esplosione, ai sensi del decreto del Presidente 
della Repubblica n. 462/01.    

     Vista la comunicazione della società 3P sas in data 16 gennaio 
2015 protocollo MiSE n. 6156 del 19 gennaio 2015, relativa alla rinun-
cia ad effettuare le verifi che degli impianti elettrici collocati in luoghi 
con pericolo di esplosione. 

  1. L’organismo 3P sas con sede in via Filippo Chiappini n. 5 - 
Roma, è abilitato quale organismo di tipo A, ad effettuare le verifi che 
periodiche e straordinarie, per le seguenti tipologie di impianto:  

  installazioni e dispositivi di protezione contro le scariche 
atmosferiche;  

  impianti di messa a terra di impianti alimentati fi no a 1000 V;  

  impianti di messa a terra di impianti alimentati con tensione oltre 
1000 V.  

 2. Il decreto ministeriale 9 dicembre 2013 è abrogato. 

 La presente abilitazione ha scadenza l’8 dicembre 2018.   

  15A02121



—  73  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 6620-3-2015

        Rinuncia dell’organismo Technologica srl, in Pero all’ef-
fettuazione di verifi ca degli impianti elettrici collocati in 
luoghi con pericolo di esplosione, ai sensi del decreto del 
Presidente della Repubblica n. 462/01.    

     Vista la comunicazione della società Technologica srl, in data 
26 gennaio 2015 protocollo MiSE n. 9965 del 26 gennaio 2015, relativa 
alla rinuncia ad effettuare le verifi che degli impianti elettrici collocati in 
luoghi con pericolo di esplosione. 

  1. L’organismo Technologica srl, con sede in Pero (Milano), via 
Pisacane n. 23, è abilitato quale organismo di tipo A, ad effettuare le ve-
rifi che periodiche e straordinarie, per le seguenti tipologie di impianto:  

  installazioni e dispositivi di protezione contro le scariche 
atmosferiche;  

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

1000 V.  
 2. Il decreto ministeriale 5 aprile 2011 è abrogato. 
 La presente abilitazione ha scadenza il 4 aprile 2016.   

  15A02122

        Rinnovo dell’abilitazione all’effettuazione di verifi che pe-
riodiche e straordinarie di impianti di messa a terra di 
impianti elettrici, rilasciata all’organismo ERREPI di 
Raffaele Paci & C. sas, in Riccione.    

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

 Errepi di Raffaele Paci & C. sas, via Adriatica n. 40 - Riccione 
(Rimini). 

 L’abilitazione ha una validità quinquennale dalla data del 23 feb-
braio 2015.   

  15A02123

    SEGRETARIATO GENERALE
DELLA PRESIDENZA DELLA REPUBBLICA

      Annotazione sul decreto originale di concessione, degli estre-
mi della sentenza comportante la privazione dell’onorifi -
cenza dell’Ordine «Al merito della Repubblica italiana» 
al sig. Roberto Vernesoni.    

     Su disposizione del Cancelliere dell’Ordine, ai sensi dell’art. 11 
del d.P.R. 13 maggio 1952, n. 458, si comunica che sul decreto di 
conferimento della onorifi cenza di Cavaliere dell’Ordine «Al merito 
della Repubblica italiana», concessa al Signor Roberto Vernesoni con 
d.P.R. 2 giugno 1991, si è provveduto all’annotazione della sentenza, 
con la quale la Corte Suprema di Cassazione - Quarta Sezione, in data 
15 febbraio 2012, ha dichiarato inammissibile il ricorso avverso la 
sentenza della Corte di Appello di Cagliari, del 26 luglio 2010, che - in 
parziale riforma della sentenza del Tribunale di Cagliari del 16 giu-
gno 2005 - ha condannato il Signor Roberto Vernesoni, ai sensi degli 
artt. 61 n. 2, 110 e 314 c.p. (peculato), alla pena di anni sette di reclu-
sione ed euro 52.000 di multa, nonché alla pena accessoria militare 
della degradazione. 

 Tale condanna comporta nei confronti del predetto l’interdizione 
perpetua dai pubblici uffi ci, che produce, come effetto automatico per 
volontà di legge, la privazione della onorifi cenza di Cavaliere, a lui con-
cessa con d.P.R. 2 giugno 1991, (artt. 5 legge n. 178/1952; 11 d.P.R. 
n. 458/1952; 28 e 29 c.p.). 

 La comunicazione del conferimento onorifi co del Signor Verne-
soni è stata a suo tempo pubblicata nel Supplemento ordinario n. 11 
alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 12 del 16 gennaio 1993, pag. 14, rigo n. 76, 
quarta colonna (primo elenco Cavalieri Nazionali della Presidenza del 
Consiglio dei ministri).   

  15A02139

        Annotazione sul decreto originale di concessione, degli estre-
mi della sentenza comportante la privazione dell’onori-
fi cenza dell’Ordine «Al merito della Repubblica italia-
na» al sig. Francesco Orlando.    

     Su disposizione del Cancelliere dell’Ordine, ai sensi dell’art. 11 
del d.P.R. 13 maggio 1952, n. 458, si comunica che - sul decreto di 
conferimento della onorifi cenza di Cavaliere dell’Ordine «Al merito 
della Repubblica italiana», concessa al Signor Francesco Orlando con 
d.P.R. 27 dicembre 2005, si è provveduto all’annotazione della senten-
za emessa dal Tribunale di Rieti - Sezione dei Giudici per le indagini 
preliminari, con sentenza di applicazione della pena su richiesta, ai 
sensi dell’art. 444 e ss. c.p.p., emessa in data 23 gennaio 2014, dive-
nuta irrevocabile dal 18 aprile 2014, con la quale il predetto insignito 
è stato condannato, per il reato di cui all’art. 609  -bis  , ultimo comma 
c.p. (violenza sessuale di minore gravità), alla pena di mesi dieci di 
reclusione, nonché alla pena accessoria dell’interdizione perpetua da 
qualsiasi uffi cio attinente alla tutela, alla curatela e all’amministrazio-
ne di sostegno. 

 Al Signor Orlando è stata, altresì, comminata la pena dell’inter-
dizione temporanea dai pubblici uffi ci per la durata di mesi dieci, che 
produce, come effetto automatico per volontà di legge, la sospensione 
delle onorifi cenze per il periodo interdetto. 

 La comunicazione del conferimento onorifi co del Signor Orlando è 
stata a suo tempo pubblicata nel Supplemento ordinario n. 41 alla   Gaz-
zetta Uffi ciale   n. 38 del 15 febbraio 2006, pag. 39, rigo n. 33, (elenco 
Cavalieri Nazionali della Presidenza del Consiglio dei ministri).   

  15A02140

        Annotazione sul decreto originale di concessione, degli estre-
mi della sentenza comportante la privazione dell’onorifi -
cenza dell’Ordine «Al merito della Repubblica italiana» 
al sig. Pietro Aldo Ferrari.    

      Su disposizione del Cancelliere dell’Ordine, ai sensi dell’art. 11 
del d.P.R. 13 maggio 1952, n. 458, si comunica che presso il Casellario 
giudiziale della Procura della Repubblica presso il Tribunale di Parma 
sono presenti i seguenti provvedimenti emessi nei confronti del Signor 
Pietro Aldo Ferrari:  

 sentenza di applicazione della pena su richiesta delle parti 
(artt. 444 e 445 c.p.p.) del 19 agosto 1992, divenuta irrevocabile dal 
18/09/1992, con la quale il Tribunale di Parma condanna il Signor Fer-
rari ad anni 2 di reclusione, con la sospensione condizionale della pena 
(in seguito condonata), per il reato di bancarotta fraudolenta in concorso 
- artt. 110 c.p. e 218 R.D. del 16 marzo 1942, n. 267; 

 sentenza della Corte di Appello di Palermo del 12/09/1997, di-
venuta irrevocabile dal 09/02/1998, con la quale il Signor Ferrari è stato 
condannato ad anni uno di reclusione ed alla multa di lire 1.000.000 (in 
seguito condonata l’intera pena della reclusione e della multa), per il 
reato di contraffazione di pubblici sigilli destinati a pubblica autentica-
zione (art. 468 c.p.); 

 decreto penale del Giudice per le indagini preliminari del 
Tribunale di Parma dell’8 novembre 1997, divenuto esecutivo dal 
30/12/1999, con il quale è stato disposto l’arresto del Signor Ferrari 
per giorni quarantacinque (pena poi sostituita con l’ammenda di lire 
3.375.000) per violazione delle misure di prevenzione nei confron-
ti delle persone pericolose (art. 9 comma 1 legge 27 dicembre 1956, 
n. 1423); 

 sentenza della Corte di Appello di Cagliari - Sezione distaccata 
di Sassari del 17/02/2000, divenuta irrevocabile il 02/10/2001, con la 
quale il Signor Ferrari è stato condannato alla pena di anni quattro di 
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reclusione ed alla multa di lire 3.000.000, nonché alla pena accessoria 
dell’interdizione dai pubblici uffi ci di anni cinque, per il reato di acqui-
sto, previo concerto, di carte di pubblico credito falsifi cate (artt. 453 e 
456 c.p.); 

 sentenza della Corte di Appello di Firenze del 10 novembre 
2003, divenuta irrevocabile dal 16 gennaio 2009, con la quale il Si-
gnor Ferrari è stato condannato alla pena di anni tre di reclusione ed 
alla multa. di euro 3000, nonché alla pena accessoria dell’interdizione 
dai pubblici uffi ci per ami cinque, per reato di ricettazione continuato 
in concorso (artt. 81, 110 e 648 c.p.) (a seguito dell’indulto condonata 
intera pena della reclusione e della multa). 

 Le condanne dell’interdizione dai pubblici uffi ci infl itte al Signor 
Aldo Pietro Ferrari producono, come effetto automatico per volontà di 
legge, la sospensione delle onorifi cenze per il periodo interdetto. 

 La comunicazione del conferirnento onorifi co del Signor Aldo Pie-
tro Ferrari (all’epoca conferito come Aldo Ferrari) è stata a suo tempo 
pubblicata nel Supplemento ordinario n. 9 alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 54 
del 24 febbraio 1981, pag. 11, terza colonna, rigo n. 26, (elenco Cavalie-
ri Nazionali della Presidenza del Consiglio dei ministri).   

  15A02141  
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