
*** ATTO COMPLETO ***

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 6luglio 2016

R i c l a s s i - f i c a z i o n e  d e l  m e d i c i n a Ì e  p e r  u s o  u m a n o  < < P r a c t i l > > ,  a i  s e n s i
d e I l ' a r t i c o l o  8 ,  c o m m a  1 0 ,  d e l l a  l e g g e  2 4  d i c e m b r e  1 9 9 3 ,  n ,  5 3 7 .
( D e t e r m i n a  n .  8 8 1  / 2 0 L 6 )  .  ( 1 6 A 0 5 4 1 1 )

(GU n. 17 4 del 27 -7 -2016)

IL DIRETTORE GENERALE

V í s t i  g l i  a r t i c o l i  B  e  9  d e l  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  3 0  l u g l i o  1 9 9 9 ,  n .
3 0 0 ;

V i s t o  I ' a r t . 4 B  d e l  d e c r e t o - I e g g e  3 0  s e t t e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  2 6 9 ,
c o n v e r t i t o  n e l l - a  L e g q e  2 4  n o v e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  3 2 6 ,  c h e  i s t i t u i s c e
J" 'Agenz ia  i ta l iana  de1 fa rmaco;

V i s t o  i l  d e c r e t o  d e 1  M i n i s t r o  d e l - l a  s a l u t e  d i  c o n c e r t o  c o n  i
M in is t r i  de l - la  funz ione pubbJ- j -ca  e  de l l ' economia  e  f inanze in  da ta  20
set tembre  2004,  n .  245,  recante  norme su l l ' o rgan izzaz ione ed  i l -
funz ionamento  de l l 'Agenz ia  i ta l iana  de l  fa rmaco,  a  norma de l -  comma 13
r i e l l  r a r f -  4 8  s o n r a  c i t a t o  c o m e  m o d i f i c a t o  d a l  d e c r e t o  n .  5 3  d e l
M i n i s t r o  d e l l a  s a J , u t e ,  d i  c o n c e r t o  c o n  i  M i n i s t r i  p e r  l a  p u b b l i c a
ammin is t raz ione e  Ìa  sempl - i f i - caz i -one e  de Ì1 'economia  e  de l - l -e  f inanze
d e l  2 9  m a r z o  2 0 7 2 ;

V i s t o  i l  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  3 0  m a r z o  2 0 0 1 ,  n .  1 6 5 ;
V i s t a  l a  l e g g e  1 5  l u g l i o  2 0 0 2 ,  n .  I 4 5 ;
V i s t o  i I  d e c r e t o  d e l  M i n i s t r o  d e l - l a  s a l u t e  d e l l ' B  n o v e m b r e  2 O I 1 ,

r e g i - s t r a t o  d a l - l ' U f f i c i o  c e n t r a l e  d e l -  b i l - a n c i o  a 1  r e g i s t r o  < V i s t i
sempl ic i>> ,  fog t ì -o  n .  1282,  j -n  da ta  14  novembre  20 I I  ,  con  cu j -  e '  s ta to
nominato  d i re t to re  genera le  de l l 'Agenz ia  i ta l iana  de l -  fa rmaco i I
p ro f .  Luca Pan i ,  a  decor rere  da l  16  novembre  2011, '

V i q t ^  l :  I e a n c  2 4  r ' l  i c c m h r e  1 9 9 j -  n  5 - ì f  -  e o n e c r n e n t e  < < f n t e r v e n t i
c o r r e t t i v i  d i  f i n a n z a  p u b b J - i c a >  c o n  p a r t i c o l a r e  r i f e r i m e n t o  a l l ' a r t .

" ' u i . a o  
l - ' a r t .  1 ,  c o m m a  4 0 ,  d e l l a  L e g g e  2 3  d Í c e m b r e  1 9 9 6 ,  n .  6 6 2 ,

recante  <<Misure  d i  raz iona l i zzaz tone de l - la  f inanza pubb l ica>>,  che
i n d i v i d u a  i  m a r g i n i  d e l - I a  d i s L r i b u z i o n e  p e r  a z i e n d e  f a r m a c e u t i c h e ,
g r o s s i s t i  e  f a r m a c i s t i ;

V i s t o  l - ' a r t .  4 8 ,  c o m m a  3 3 ,  L e q q e  2 4  n o v e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  3 2 6 ,  c h e
d i s p o n e  l a  n e g o z i a z i o n e  d e l  p r e z z o  p e r  i  p r o d o t t i  r i f i ù c o r s a t j -  d a l
S . S . N .  t r a  A g e n z i - a  e  t i t o l a r i  d i  a u t o r í z z a z t o n i ;

V i s t o  i l  d e c r e t o  Ì e g l s l - a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 I 9 ,  p u b b l i c a t o
n e l - Ì a  G a z z e L t a  U f f i c i a l e  d e l l a  R e p u b b l i c a  I t a l - i a n a  n .  L 4 2  d e l  2 I
g i - u g n o  2 0 0 6 ,  c o n c e r n e n t e  l - ' a t t u a z i o n e  d e f f a  d i r e t t i v a  2 0 0 I / 8 3 / C E  ( e
success i -ve  d i re t t i ve  d i  mod j - f j -ca)  re fa t i va  ad  un  cod ice  comuni ta r io
concernent i  i  medíc ina l i  per  uso  umano nonche '  de Ì la  d i re t t i -va
2003 /  94  /CE;

V i s t a  1 a  d e l - i b e r a  C I P E  d e l  1 "  f e b b r a i o  2 0 0 1 ;
V i s t a  l a  d e t e r m i n a z i o n e  2 9  o t t o b r e  2 0 0 4  < N o t e  A I F A  2 0 0 4  ( R e v i s i o n e

de l le  no te  CUF)  >>,  pubb l ica ta  ne f  supp lemento  ord inar lo  a f l -a  Gazzet ta
U f f i c i - a l e  n .  2 5 9  d e l  4  n o v e m b r e  2 0 0 4  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ;

V j -s ta  la  de terminaz ione AIFA de l -  3  luq l io  2006 pubb l ica ta  ne11a
G a z z e L t a  U f f i c i a l - e  -  S e r i e  g e n e r a l e  -  n .  1 5 6  d e 1  7  Ì u q l i o  2 0 0 6 ;

V is ta  la  de terminaz ione AIFA de l  27  se t tembre  2006 pubb l ica ta  ne l - l -a
G a z z e t t a  U f f i c i a l e  -  S e r i e  g e n e r a l - e  -  n .  2 2 1  d e l -  2 9  s e t t e m b r e  2 0 0 6 ,
concernente  <<Manovra  per  i I  governo de l - Ia  spesa fa rmaceut ica
convenz ionata  e  non convenz j -onata>>;

V i s t o  i l  d e c r e t o  c o n  i l  q u a l e  l a  s o c i e t a '  N . V .  O r g a n o n  e '  s t a t a
autor ízzaLa a l f  immiss ione i -n  commerc io  de l  med ic ina le  <<Prac t i l>> ;
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*** ATTO COMPLETO *:r.'tr

\7 is t -Ò i  l  narere  de f la  commi-Ss i_one consuÌ t i va  t .ecn ico-sc ien t i f iCa
ne l - la  seduta  de l  12  novembre  2015;

V i s t a  f a  d e t e r m i n a z j - o n e  n .  1 6 9 4 / 2 0 t 5  d e l  2 3  d i c e m b r e  2 0 1 5 ,
p u b b J - i c a t a  n e l - l a  G a z z e L t a  U f f i c i a l e  n .  9  d e I  1 3  g e r r n a i o  2 0 1 6 ,  r e c a n t e
<Modi f i ca  de l  reg ime d i  fo rn j - tu ra  d i  med ic ina l i  an t iconcez iona l i ,
ne l - la  fo rma fa rmaceut ica  ora1e,  appar tenent i  a1 le  c lass i  ATC
GO 3AA/GO3AB/GO 3AC>>;

Determina:

A r t .  1

C L a s s i f i c a z i o n e  a i  f i n i  d e l - l a  r i m b o r s a b i - l i t a '

I 1  m e d i c i n a f e  P R A C T I L  n e l l e  c o n f e z i o n i  s o t t o  i n d i c a t e  e '
c lass j - f j - ca to  come segue:

c o n f e z i o n e  < < 0 r 1 5  m g  +  0 , 0 3  m g  c o m p r e s s e > >  2 1  c o r n p r e s s e ;
A I C  n .  0 2 5 2 5 3 0 1 6  ( i n  b a s e  l - 0 ) ,  0 S 2 P 4 S  ( i n  b a s e  3 2 ) ;
c l - a s s e  d i  r i m b o r s a b i l i t a '  C ,

ArL .  2

C l a s s i - f i c a z i o n e  a i  f i n i  d e 1 1 a  f o r n i t u r a

La c lass i f i caz ione a i  f ín i  de11a fo rn i tu ra  de I  med i -c ina l -e  <<Prac t i l>>
e '  I a  s e g u e n t e :  m e d i c i n a l e  s o g g e t t o  a  p r e s c r i z i o n e  m e d i c a  ( R R ) .

A r t .  3

D j - s p o s l z i o n i  f i n a l i

L a  p r e s e n t e  d e t e r m i n a z i o n e  h a  e f f e t t o  d a l  g i o r n o  s u c c e s s i v o  a l l - a
sua pubb l icaz ione ne l la  Gazzet ta  Uf f i c j -a le  de l la  Repubb l ica  I ta l - iana ,
e  s a r a  I  n o t i f i c a t a  a l l a  s o c i e t a '  t i t o l a r e  d e l l ' a u t o r i z z a z i o n e
al- l- '  immi-ssi-one in commerci-o.

Roma,  6  J -ug l io  2016

I1  d i re t t -o re  genera le :  Pan l
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IL DIRETTORE GENERALE

V i s t i  g J - í  a r t i c o l i  B  e  9  d e I  d e c r e t o  L e g i s l a t i v o  3 0  l u g I i o  1 9 9 9 ,  n .
3 0 0 ;

V i s t o  l r a r t . 4 B  d e l  d e c r e t o - l e g g e  3 0  s e t t e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  2 6 9 '
c o n v e r t i t o  n e l l a  l e q q e  2 4  n o v e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  3 2 6 ,  c h e  i s t i t u i s c e
J- 'Agenz i -a  i ta l iana  de l  fa rmaco, '

V i s t o  i f  d e c r e t o  d e l  M i n i s t r o  d e l l - a  s a l - u t e  d i  c o n c e r t o  c o n  i
M i n i s t r j -  d e l f a  f u n z i o n e  p u b b l i c a  e  d e l f ' e c o n o m i a  e  f i n a n z e  i n  d a t a  2 0
s e t t e m b r e  2 0 0 4 ,  n .  2 4 5 ,  r e c a n t e  n o r m e  s u l l ' o r g a n i z z a z i o n e  e d  1 l -
funz ionamento  de f l - 'AgTenz ia  i ta l j -ana de l  fa rmaco,  a  norma de l  comma 13
d e l - l - ' a r t .  4 8  s o p r a  c i t a t o  c o m e  m o d i f i c a t o  d a l  d e c r e t o  n .  5 3  d e l
M i n i s t r o  d e l l - a  s a . L u t e ,  d i  c o n c e r t o  c o n  i  M i n i s t r i  p e r  I a  p u b b J - i c a
arnmin is t raz i -one e  la  sempÌ i f i caz ione e  de l l - 'economi -a  e  de l l -e  f i -nanze
d e l  2 9  m a r z o  2 0 1 2 ;

V i s t o  i l  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  3 0  m a r z o  2 0 0 1 ,  n .  L 6 5 ;
V l s t a  l a  l e g g e  1 5  l u g l i o  2 0 0 2 ,  n .  7 4 5 ;
V i s t o  i - I  d e c r e t o  d e l  M i n i s t r o  d e l Ì a  s a l u t e  d e l - I ' B

r c a i  s t  r a t o  d a  l  I  ' l l f f i c i o  c e n t r a f e  d e l  b i l a n c i o  a f
s e m p ì i c i > > ,  f o g l i o  n .  1 , 2 8 2 ,  i n  d a t a  1 4  n o v e m b r e  2 0 I I  ,
n o m i n a t o  d j - r e t t o r e  g e n e r a l e  d e J - J - ' A g e n z i a  i t a f i a n a
p r o f .  L u c a  P a n i ,  a  d e c o r r e r e  d a l  1 6  n o v e m b r e  2 0 1 1 ;

V i s t a  l a  Ì e g g e  2 4  d i c e m b r e  1 9 9 3 ,  n .  5 3 1 ,  c o n c e r n e n t e  < < I n t e r v e n t i
c o r r e t t i v i  d i  f i n a n z a  p u b b l i c a >  c o n  p a r L i c o f a r e  r i f e r i m e n t o  a I l - ' a r t .
o .

V i s t o  - L ' a r t . 1 ,  c o m m a  4 0 ,  d e l l a  l e g g e  2 3  d i c e m b r e  L 9 9 6 ,  n .  6 6 2 ,
recante  <<M. isure  d i  raz iona l i zzaz íone de l l -a  f inanza pubb l ica>>,  che
i n d i v i d u a  i  m a r g i n i  d e Ì l a  d i s t r - i b u z i o n e  p e r  a z i e n d e  f a r m a c e u t i c h e ,
g r o s s i s t i  e  f a r m a c i s t i ;

V is to  . l -  ' a r t  .  4  B ,  comma 3  3 ,  Iegqe 24  novembre  2003 ,  n .  326,  che
r l i s n o n o  l :  n c o n z i a z i o n e  c l e l  o r a z . z . o  i  ^ r ^ . l ^ f f  i  f i m b O f S a t i -  d a ls r J P v r r s  r q  r r L Y v - t q  y " '

S . S . N .  t r a  A g e n z i a  e  t i t o l a r i  d i  a u l o r í z z a z i o n i ;
V i s t o  i 1  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4  a p r i - I e  2 0 0 6 ,  n .  2 I 9 ,  p u b b l i c a t o

n e l f a  c a z z e t t a  U f f i c j - a l - e  d e l - l a  R e p u b b l i c a  I t a l i a n a  n .  I 4 2  d e l  2 I
o i r r c n o  ? O O 6 .  e o n e è r n e n t e  I r a t t u a z i o n e  d e l l - a  d i r e t t i v a  2 0 0 I / 8 3 / C E  ( e

s u c c e s s i v e  d i r e t t i v e  d l  m o d i f i c a )  r e l a t i v a  a d  u n  c o d j - c e  c o m u n i t a r i o
concernente  i  med ic ina l i  per  uso  umano nonche '  de l Ìa  d j - re t t i va
2 0 0 3 / 9 4 / C E ;

V i s t a  l a  d e l i b e r a  C I P E  d e l  1 '  f e b b r a i o  2 0 0 1 ;
V i s t a  l a  d e t e r m i n a z i o n e  2 9  o t t o b r e  2 0 0 4  < N o t e  A I F A  2 0 0 4  ( R e v i s i o n e

d e l l - e  n o t e  C U F )  > > ,  p u b b l i c a t a  n e l -  s u p p l e m e n t o  o r d i n a r i o  a l - l - a  G a z z e L t a
Uf f i c i -a Ìe  n .  259 de l -  4  novembre  2004 e  success ive  mod i f i caz ion i - , '

V j - s t a  l a  d e t e r m i n a z i o n e  A I F A  d e l -  3  l u g l i o  2 A 0 6  p u b b l i c a t a  n e l l a
G a z z e t L a  U f f i c i a l e  -  S e r i e  g e n e r a l e  -  n .  1 5 6  d e l  7  l u g l i o  2 0 0 6 ;

V i s t a  l a  d e t e r m i n a z i o n e  A I F A  d e l  2 7  s e t t e d c r e  2 0 0 6  p u b b Ì i c a t a  n e l l a
c a z z e t t a  U f f i c i a l - e  -  S e r i e  g e n e r a - L e  -  n .  2 2 1  d e l -  2 9  s e t t e m b r e  2 0 0 6 '
concernente  <<Manovra  per  i I  governo de ì Ia  spesa fa rmaceut ica
convenz ionata  e  non convenz ionata>>;

V i s t o  j - l  d e c r e t o  c o n  i l  q u a l e  l a  s o c i e t a '  E f  f  i k  l t a ì - i a  S .  p .  a .  e '
s t a t a  a u t o r i z z a t a  a l f  i m m i s s i o n e  i n  c o m m e r c i o  d e l  m e d i c i n a l e

*** ATTO COMPLETO ***

AGEN ZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 6lugl io 2016

Rj-c l -ass i f j -caz ione de-L  med ic ina le  per  uso  umano <<Kj -pJ- ing>>,  a i
d e l l ' a r t i c o l o  B ,  c o r r u n a  1 0 ,  d e l l a  l e g g e  2 4  d i c e m b r e  1 9 9 3 ,  n
( D e t e r m i n a  n .  B B B / 2 0 I 6 )  .  ( 1 6 A 0 5 4 1 2 )

(GU n. I 74 del 27 -1 -2016)

n n r r o m h r a  ) ^ 1 1

r e g i s t r o  < V i s t i
c o n  c u i -  e '  s t a t o
de l  fa rmaco i l
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*** ATTO COMPLETO ***

<Kip f  j -ng>>;

V i s t o  i l  p a r e r e  d e l l a  c o n m i s s i o n e  c o n s u l - t i v a  t - e c n j - c o - s c í e n t i f i c a
n e l l a  s e d u t a  d e l  1 2  n o v e m b r e  2 0 1 5 , '

V i s t a  l a  d e t e r m i n a z i o n e  n .  1 6 9 4 / 2 0 1 5  d e l -  2 3  d i c e m b r e  2 0 1 5 ,
p u b b J - i c a t a  n e l l a  G a z z e L L a  U f f i c i a l e  n .  9  d e 1  1 3  g e n n a i o  2 0 1 6 ,  r e c a n t e
< M o d j - f i c a  d e l  r e g i m e  d i  f o r n i t u r a  C i  m e d j - c i n a l i  a n t i c o n c e z i o n a l i ,
n e l - l a  f o r m a  f a r m a c e u t i c a  o r a J - e ,  a p p a r t e n e n t i  a l l e  c l - a s s i  A T C
( :U  J l ìA /  t rU  JAIJ /  ( :U  JAU>>;

D e t e r m i n a :

Pagina2 di2

C l - a s s i f i c a z i o n e  a i  f i n i

I l  m e d i - c i n a l e  K I P L I N G  n e l l a
c l -ass i f i ca to  come segue :

c o n f e z i o n e  < < 0 , 0 7 5  m g  +  0 , 0 3
. ó m n r è s q è  i n  h l  i s t e r  P V C / P V D C / A L ;

A I C  n .  0 3 7 5 5 7 0 1 6  ( i n  b a s e  1 0 ) ,
c l - a s s e  d i -  r i m b o r s a b i l i t a '  C .

d e l l a  r l m b o r s a b i l - i t a '

c o n f e z i o n e  s o t - t o  i n d i c a t a

mg conpresse r i ves t í te>>

1 3 U 4 S S  ( : n  b a s e  3 2 ) ;

2

L , 2 7

C l a s s i f i c a z i o n e  a i  f l n i ,  d e l l a  f o r n i - t u r a

La c lass i f i caz ione a j -  f in i  de l - l -a  fo rn i tu ra  de I  med j -c inaJ-e  <K ip l ing>>
e '  l - a  s e g u e n t e :  m e d i c i n a f e  s o g g e t t o  a  p r e s c r i z i o n e  m e d i c a  ( R R ) .

A r t .  3

D i s p o s i z i o n i  f i n a l i

L a  p r e s e n t e  d e t e r m i n a z i o n e  h a  e f f e t t o  d a l -  g i o r n o  s u c c e s s i v o  a - I - L a
s r r :  n r r ì ' ì h l  i e : z i o n c  n e l l a  G a z z e l t a  U f  f  i c ì a l e  c l e l  l a  R È n l L L r  I  - -  - ! ^ ì :  ^ - -
J u a  P u v u r r u a 4 I v r l s  I I g I l d  V d a L C L L o  U ! ! r e r q  r \ . - y u u u a a L d  - L o I ] d l l o ,

e  s a r a  I  n o t i f  i c a t a  a 1 l a  s o c i e t a '  t i t o - a r e  ( l e l - l -  ' a u t o r : - z z a z í o n e

a l- l- ' immi- s s ione i n comme rc io .

R o m a ,  6 l u g l - i - o  2 0 1 6

I l  d i r e t l - o r e  g e n e r a l e :  P a n i
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per  uso  umano <Gestod io Ì>>,  d i  sens . r -
l e q g e  2 4  d i c e m b r e  1 9 9 3 ,  n .  5 3 7  .

r_3 )

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 6lugl io 2016

R i c l - a s s i f i c a z i o n e  d e f  m e d i c i n a f e
r l a l l f : r f i n n l n  Q  r a m m a  l î t  d o l l :

( D e t e r m i n a  n .  B B 9 / 2 0 1 6 l , .  ( 1 6 A 0 5 4

(GU n. | 74 del 27 -7 -2016)

IL DIRETTORE GENERALE

V i s f i  a l i  : r f i e o l i  B  e  9  d e l  d e c r e t o  l o c i c l : f i r z n  i 0

3 0 0 ;
V i s t o  l - ' a r t .  4 8  d e I  d e c r e t o - - I e g g e  3 0  s e t t e m b r e

conve r t i t o  ne l Ì a  ) -eqqe  24  novembre  2003 ,  n .  326 ,
I ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e . [  f a r m a c o , '

l u g l i o  1 9 9 9 ,  n .

2 0 0 3  n . 2 6 9 ,
che  i s t i t u i sce

Vis to  11  decre to  de l  M i -n i -s t ro  de l l -a  sa lu te  d i  concer to  con i
M i n i s t r i  d e l l a  f u n z j - o n e  p u b b l i c a  e  d e 1 Ì ' e c o n o m i a  e  f i n a n z e  i n  d a t a  2 0
s e t t e m b r e  2 0 0 4 ,  n .  2 4 5  r e c a n t e  n o r m e  s u - L I ' o r g a n i z z a z i o n e  e d  i I
f u n z i o n a m e n t o  d e l f r A g e n z i a  i t a l i a n a  d e l -  f a r m a c o ,  a  n o r m a  d e I  c o m m a  1 3
d e l l ' a r t .  4 8  s o p r a  c i t a t o  c o m e  m o d i f i c a t o  d a l  d e c r e t o  n .  5 3  d e l
M i n i s t r o  d e l l a  s a l u t e ,  d i  c o n c e r t o  c o n  i  M i n i s t r - i  p e r  l a  p u b b l i c a
ammin j -s t raz ione e  la  sempl i f i caz ione e  de l l ' economj -a  e  de l fe  f j -nanze
d e L  2 9  m a r z o  2 0 1 2 ;

V i s t o  i l  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  3 0  m a r z o  2 0 0 1 ,  n .  1 6 5 ;
V i s t a  I a  I e g g e  1 5  l u g l i o  2 0 0 2 ,  n .  I 4 5 ;
V i s t o  i l  d e c r e t o  d e l  M i n i s t r o  d e l l a  s a l u t e  d e l l ' B  n o v e m b r e  2 0 I I ,

r e g i s t r a t o  d a Ì 1 ' U f f l c i o  c e n t r a l e  d e l -  b i l a n c j - o  a l  r e g i s t r o  < V j - s t i
s e m p l i c i > > ,  f o g l j - o  n .  1 2 8 2 ,  j - n  d a t a  1 4  n o v e m b r e  2 0 1 1 ,  c o n  c u i  e ' s t a t o
nominato  d i re t to re  g 'enera le  de l l 'Agrenz ia  i ta - I iana  de l  fa rmaco j - l -
p r o f .  L u c a  P a n i ,  a  d e c o r r e r e  d a l -  1 6  n o v e m b r e  2 0 1 1 ;

v i s t a  I a  I e c o c  2 4  r ì i c e m h r e  I 9 9 j .  n  q ? ?  ^ ^ n ^ ó r h ó n t e  ( I n t e r v e n t ir v 4 v v r l w r v r l / J , J J ' .

c o r r e t t i v i  d i  f i n a n z a  p u b b l i c a > >  c o n  p a r t i c o f a r e  r i f e r i m e n t o  a l l ' a r t .

V i s t o  - t  r a r t .  1 ,  c o m m a  4 0 ,  d e l J - a  l e g g e  2 3  d Í c e m b r e  1 9 9 6 ,  n .  6 6 2 ,
recante  <<Misure  d i  raz ionaLízzaz íone de l - l -a  f inanza pubb l ica>>,  che
i n c l i v i c l t t a  i  m , a r o i n i  d e l l a  d i s t r i b g 2 j o n c  n o r  a - i c n d c  € - ' n a ^ ^ , , t s ; ^ L ^

P s !  t o r l L L o u Y u u r u r r g t

g r o s s i s t i  e  f a r m a c i s t Í ;
V i s t o  . l - ' a r t  .  4  B ,  c o m m a  3  3 ,  I e q q e  2 4  n o v e m b r e  2 0 0 3  ,  n .  3 2 6 ,  c h e

r i i  s n o n c  l e  n c c n z i ; ? i ^ n ó  r l a l  n - a - r n  n ó r  i  n r ^ . ì ^ l - t - j  f i m b O f S a t i  d a lF v !

S e r v i z i o  s a n i t a r j - o  n a z i o n a l e  t r a  A g e n z i a  e  t i t o l a r i  d j -
a u t o r i  z  z a z  i o n i - ;

V i s t o  i f  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4  a p r i Ì e  2 0 0 6 ,  n .  2 I 9 ,  p u b b l i c a t o
n e l 1 a  G a z z e t t a  U f f i c i a - l e  d e l l a  R e p u b b l i c a  i t a - l i a n a  n .  7 4 2  d e l  2 I
g i u g n o  2 0 0 6 ,  c o n c e r n e n t e  l - ' a t t u a z  j - o n e  d e l l - a  d i r e t t  j - v a  2 0 0 I / 8 3 / C E  ( e
s u c c e s s i v e  d i r e t t i v e  d i  m o d i f i c a )  r e Ì a t i v a  a d  u n  c o d i c e  c o m u n i t a r i o
c o n c e r n e n t e  i  m e d i c i n a l i  p e r  u s o  u m a n o  n o n c h e '  d e l l a  d i r e t t i v a
2 0 0 3 / 9 4 / c E ;

V i s t a  l a  d e l i b e r a  C I P E  d e l  l '  f e b b r a i o  2 0 0 1 ;
V i s t a  l a  d e t e r m i n a z i o n e  2 9  o t t o b r e  2 0 0 4  < N o t e  A f E A  2 0 0 4  ( R e v i s i - o n e

d e l l e  n o t e  C U F )  > > ,  p u b b l i c a t a  n e l  s u p p Ì e m e n t o  o r d i n a r i o  a l l a  G a z z e t t a
U f f i c i a l e  n .  2 5 9  d e l  4  n o v e m b r e  2 0 0 4  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ;

V i s t a  l - a  d e t e r m i n a z i o n e  A I F A  d e l  3  l u g l l o  2 0 0 6  p u b b l i c a t a  n e l - l a
G a z z e t L a  U f f i c i a l e  -  S e r i e  g r e n e r a l e  n .  1 5 6  d e l  7  l u g l i o  2 0 0 6 ;

V i s t a  l - a  d e t e r m i n a z i o n e  A I F A  d e l  2 7  s e t t e m b r e  2 0 0 6  p u b b l i c a t a  n e l l a
G a z z e t t a  U f f i c i a l e  -  S e r i e  g e n e r a l e  n .  2 2 1 ,  d e J ,  2 9  s e t t e m b r e  2 0 0 6
concernente  <<Manovra  per  r l  governo de l la  spesa fa rmaceut ica
convenz tona ta  e  non  convenzLona ta r> i

V i s t o  i l  d e c r e t o  c o n  i l  g u a l e  l a  s o c i e t a '  F a r m i t a l i a

http://www.gazzefiaufficiale. itlatto/stampa/serie generaleiorigi nario
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*** ATTO COMPLETO r't'*

C h i m i c o  F a r m a c e u t i c a  S . r . L .  e ' s t a t a  a u t o r i z z a t a  a l f  i m m i s s i o n e  i n
co f i ìmerc10 0e I  meo lc rna le  Gt rS luLJr ( )1 , ;

V i s t o  i l  p a r e r e  d e l l a  C o m m i s s i o n e  c o n s u l - t i v a  t e c n i c o - s c i e n t j - f i c a
n e l l a  s e d u t a  d e l  1 2  n o v e m b r e  2 0 1 5 ;

V i - s t a  l a  d e t e r m i n a z i o n e  n .  L 6 9 4  / 2 0 f 5  d e f  2 3  d i c e m b r e  2 ) I 5 ,
p u b b l i c a t a  n e - L f a  G a z z e t t a  U f f i c i a l e  n .  9  d e l  1 3  g e e n a i o  2 0 1 6 ,  r e c a n t e
< M o d i f i c a  d e l  r e g i m e  d i  f o r n j - t u r a  d j -  m e d i c i n a l i  a n t i c o n c e z i c n a l i ,
n e l  l a  f o r m a  f a r m a c e u t i c a  o r a l e ,  a p p a r t e n e n t i  . t - l l e  c l a s s i  A T C
GO 3AA/GO 3AB / G O 3AC> ;

Determrna:

Ar t

C l a s s i f i c a z i o n e  a i  f i n i  d e f l a  r r - m b o r s a l o i l i t a '

I l  m e d i c i n a l e  < G e s t o d i o l >  n e l - l a  c o n f e z i - o n e  , i o t t o  i n d i c a t a
c l a s s i f i c a t o  c o m e  s e g u e :

C o n f e z i o n e :  < 3 0  m i c r o g r a m m i / T 5
1 x 2 1  c o m n r e s s c  i n  b l i s t e r  P V C / A L  -

1 3 Y 0 U B  ( i n  b a s e  3 2 )
C l a s s e  d i -  r i m b o r s a b l l l t a ' :  C .

^ l

Pagina2 di2

C Ì a s s i f i c a z i o n e  a i

L a  c l a s s i - f i c a z i o n e  a i  f i n i  d e Ì l a
^ r  l  -  - ^ ^ , , ^ - + ^  - ^ , l i n i n : l À  e ^ d ^ 6 r t ^e  r d  ò c 9 u c r t L c  I L L E U ! u r r r a l s  J U g y c e L v

microgrammi  cornpresse r i ves t i te>)
A I C  n .  0 3 ? 6 8 4 r 1 4 0  l i n  b a s e  1 0 )

. 2

f  i n i  d e l l - a  f o r n i : u r a

fo rn i tu ra  de f  med j -c i r ra le  Gestod io l
a  p r e s c r - z i o n e  r n e d í c a  ( R R ' .

3

D i s p o s i z i o n i  f i n a l - :

L a  p r e s e n t e  d e t e r m i n a z i o n e  h a  e f f e t t o  d a Ì  g i o r n >  s u c c e s s l v o  a l l a
s u a  p u b b l j c a z i o n e  n e l f a  G a z z e t t a  U f f i c i a l e  d e l l a  R , : p u b b l i c a  i t a l i a n a ,
e  s a r a '  n o t i f i c a t a  a 1 l a  s o c i e t a  I  t i t o  a r e  r l e l l ' a u t o r í z z a z i o n e
a l  I ' i m m i s s i o n e  i n  c o m m e r c i o .

R o m a ,  6  l u g l i o  2 0 1 6

I -  d i r e t t - o r e  q e n e r a . J - e :  P a n i

http://www.gazzettaulficiale. itlatto/stampai serie _generale/originario 29107120t6



*** ATTO COMPLETO ***

umano <<Ante1a>>,  a i  sens i
d i c e m b r e  1 9 9 3 ,  n .  5 3 7  .

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 6lugl io 2016

R i c l a s s i f i c a z i o n e  d e l  m e d i c i n a l e  p e r  u s o
d e l - I ' a r t i c o l o  B ,  c o r n m a  1 0 ,  d e l J - a  I e g g e  2 4
( D e r e r m i n a  n .  8 9 0 / 2 0 I 6 )  .  ( 1 6 A 0 5 4 1 4 )

(GU n. | 74 del 27 -7 -201 6)

IL DIRETTORE GENERALE

V i s t i  o l  ì  e r t i c o l - i  8  e  9  d e l  d e c r e r o  l e o ì s l a t i v o  3 0

3 0 0 ;
V i s to  l - ' a r t .  4B  de l -  dec re to - l egge  30  se t tembre

conve r t i t o  ne l l a  ) -egqe  24  novembre  2003 ,  n .  326 ,
I ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e I  f a r m a c o ;

l u g J - i o  1 9 9 9 ,  n .

2 0 0 3  n .  2 6 9 ,
che  i s t i t u i sce

V i s t o  i l  d e c r e t o  d e l  M i n i s t r o  d e l l a  s a l u t e  d l  c o n c e r t o  c o n  i
M i n i s t r i  d e l - l - a  f u n z i o n e  p u b b l i c a  e  d e l l - ' e c o n o m i a  e  f i n a n z e  i n  d a t a  2 0
s e t t e m b r e  2 0 0 4 ,  n .  2 4 5  r e c a n t e  n o r m e  s u l l ' o r g a n í z z a z í o n e  e d  i 1
f u n z i o n a m e n t o  d e l l ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e l  f a r m a c o ,  a  n o r m a  d e L  c o m m a  1 3
c i e l  l r a r t -  4 8  s o n r :  c i t a t o  c o m e  m o d j - f i c a t o  d a l  d e c r e t o  n .  5 3  d e l
M i n i s t r o  d e l l a  s a l - u t e ,  d i  c o n c e r t o  c o n  i  M i n i s t r i  p e r  I a  p u b b l - i c a
a m m i n i s t r a z i o n e  e  l a  s e m p l i f i c a z i o n e  e  d e l l ' e c o n o m i a  e  d e l l e  f i n a n z e
de l  29  marzo  20L2;

V j - s t o  i l  d e c r e t o  I e g i s l a t i v o  3 0  m a r z o  2 0 0 1 ,  n .  1 6 5 ;
V i s t a  J - a  J - e g g e  1 5  l u g l i o  2 0 0 2 ,  n .  1 4 5 ;
V is to  i l -  decre to  de l  M in is t ro  de l - l -a  sa lu te  de l l - 'B  novembre  2071 ,

r e g j - s t r a t o  d a l l ' U f f i c i o  c e n t r a l - e  d e l  b i l a n c i o  a l  r e q i s t r o  < V i s t i
s e m p l -  j - c  j - > > ,  f o g l  j - o  n .  1 2 8 2 ,  i n  d a t a  1 4  n o v e m b r e  2 0 1 1 ,  c o n  c u i  e '  s t a t o
n o m i n a t o  d i r e t t o r e  g e n e r a l e  d e l l ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e l  f a r m a c o  i I
p r o f .  L u c a  P a n i ,  a  d e c o r r e r e  d a l  1 6  n o v e m b r e  2 0 1 1 ;

V i s t a  I a  l e g g e  2 4  d i c e m b r e  1 9 9 3 ,  n .  5 3 ' 1 ,  c o n c e r n e n t e  < I n t e r v e n t i
c o r r e t t j - v i  d i  f í n a n z a  p u b b l - i c a > >  c o n  p a r t i c o l - a r e  r i f e r i m e n t o  a l l ' a r t .
B ;

V i s t o  l - ' a r t .  l ,  c o m m a  4 0 ,  d e l J - a  l e g g e  2 3  d i c e m b r e  L 9 9 6 ,  n .  6 6 2 ,
recante  <<Misure  d i  raz ionaL izzaz íone de l la  f inanza pubbf ica>>,  che
ì n c l i v i c ì r r a  i  m : r c i n i  d e l l a  d i s t r i b u z j o n a  n è r  : - i p n d o  f a r m a e e r r t i e h c .v - -
g r o s s i s t i  e  f a r m a c i s t i ;

V i s t o  I ' a r t .  4 8 ,  c o m m a  3 3 ,  I e g g e  2 4  n o v e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  3 2 6 ,  c h e
d i s p o n e  l a  n e g o z i a z i o n e  d e l  p r e z z o  p e r  i  p r o d o t t i  r i m b o r s a t i  d a l
S e r v i z j . o  s a n i t a r i o  n a z i o n a l e  t r a  A g e n z i a  e  t i t o Ì a r i  d i
autorizzazioní ì

V i s t o  i l  d e c r e t o  l e g i s l - a t i v o  2 4  a p r i . l e  2 0 0 6 ,  n .  2 1 9 ,  p u b b l i c a t o
n e l - I a  c a z z e t t a  U f f i c i a l e  d e l l a  R e p u b b l i c a  i t a l j - a n a  n .  I 4 2  d e l -  2 1
g l u g n o  2 0 0 6 ,  c o n c e r n e n t e  I ' a t t u a z i o n e  d e l l a  d i - r e t t i v a  2 0 0 I / 8 3 / C E  ( e
success j -ve  d i re t t i ve  d i  mod i f i ca)  re l -a t i va  ad  un  cod ice  comunj - ta r io
c o n c e r n e n t e  i  m e d i c i n a L i  p e r  u s o  u m a n o  n o n c h e '  d e l l a  d i r e t t j - v a
2 0 0 3 / 9 4 / C E ;

V i s t a  I a  d e l i - b e r a  C I P E  d e Ì  1 ' f e b b r a i o  2 0 0 1 ;
V i s t a  L a  d e t e r m i n a z i o n e  2 9  o t t o b r e  2 0 0 4  < N o t e  A I F A  2 0 0 4  ( R e v i s i - o n e

d e l - 1 e  n o t e  C U E ) > > ,  p u b b l i c a t a  n e l  s u p p l e m e n t o  o r d i n a r i o  a l l a  G a z z e t L a
U f f i c j - a l - e  n .  2 5 9  d e l  4  n o v e m b r e  2 0 0 4  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ;

V is ta  la  de terminaz j -one AfFA de l  3  J -ug l io  2006 pubbÌ ica ta  ne l - la
G a z z e t - f a  U f f i c i a l e  -  S e r i e  g e n e r a J - e  n .  1 5 6  d e l  7  l u g l i o  2 0 0 6 ;

V i s t a  I a  d e t e r m i n a z i o n e  A I F A  d e l  2 7  s e t t e m b r e  2 0 0 6  p u b b l i c a t a  n e l Ì a
G a z z e l t a  U f f i c i a l e  -  S e r i e  g e n e r a l e  n .  2 2 1 ,  d e l  2 9  s e t t e n ù f , r e  2 0 0 6
c o n c e r n e n t e  ( < M a n o v r a  p e r  r l -  g o v e r n o  d e l l a  s p e s a  f a r m a c e u t i c a
c o n v e n z i o n a t a  e  n o n  c o n v e n z i o n a t a > > ;

V i s t o  i l -  d e c r e t o  c o n  i l  q u a l e  I a  s o c i e t a ' F a r m i t a l i a  I n d u s t r i a
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*** ATTO COMPLETO ***

C h i m i c o  F a r m a c e u t i c a  S . r . l .  e '  s t a t a  a u t o r i z z a t a  a l - f  i m m i s s i - o n e  i n
commercio de] medicinale ANTELA;

V is to  i1  parere  de l la  Commiss ione consu l - t i va  tecn ico-sc ien t i f i ca
ne l la  seduta  de l  12  novembre  2015;

V i s t a  l a  d e t e r m i n a z i o n e  n .  1 6 9 4 / 2 0 L 5  d e l  2 3  d i c e m b r e  2 0 1 5 ,
pubb l ica ta  neL l -a  Gazzet ta  Uf f i c j -a le  n .  9  de l -  13  genna io  2016,  recante
<Modi f i ca  de l  reg ime d i  fo rn i tu ra  d i  med ic ina l i  an t iconcez iona l i ,
ne l - la  fo rma fa rmaceut ica  ora le ,  appar tenent i  a l le  c lass i  ATC
GO 3AA/GO 3AB/GO 3AC>>;

Determina:

C l a s s i f i c a z i o n e  a i  f i n i  d e l l a  r i m b o r s a b i l i t a '

I l  med ic i -na le  <(Ante la>> ne l l -a  confez ione so t to  ind ica ta  e '
c l a s s i f i c a t o  c o m e  s e g u e :

C o n f e z i o n e :  < < 0 , 0 3  m g / 0 , 1 5  m g  c o m p r e s s e > >  1 x 2 1  c o m p r e s s e  i n  b l i s t e r
P V C / A L  -  A I C  n .  0 4 0 3 8 9 0 4 9  ( i n  b a s e  1 0 )  1 6 J L F T  ( i n  b a s e  3 2 ) .

C l a s s e  d i  r i m b o r s a b i l i t a ' :  C ,

A r t .  2

C lass i - f i caz ione a i  f in i  de l la  fo rn i tu ra

La c lass i f i caz ione a i  f in i  de l la  fo rn i tu ra  de l  med ic ina le  Ante la  e '
l -a  seguente  med ic ina le  sogget to  a  p rescr iz i -one med ica  (RR) .

A r t .  3

D ispos i -z ion i  f ina l i

La  presente  de terminaz ione ha  e f fe t to  da l -  g io rno  success ivo  a l la
sua pubb l icaz ione ne l - l -a  Gazzet ta  Uf f i c ia le  de l - la  Repubb l - i ca  i ta l iana ,
e  sara '  no t i f i ca ta  a l - l -a  soc ie ta '  t i to la re  de l - l ' au to r ízzaz íone
a l l '  immi -ss ione in  commerc io .

R o m a ,  6  l u g l i o  2 0 1 6

I l -  d i re t to re  genera l -e :  Pan i
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AGEN ZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 6 luglio 2016

Ric l -ass i f i caz j -one de l -  med ic ina l -e  per
Et in i les t rad j -o l -o  Aurob indo>>,  a i  sens i
d e l l a  l e g g e  2 4  d j - c e m b r e  1 9 9 3 ,  n .  5 3 7
( 1 6 A 0 5 4 1 s )

(GU n. 17 4 del 27 -7 -2016)

IL  DIRETTORE GENERALE

V i s t i  g I i  a r t i c o l i  B  e  9  d e l  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  3 0
3 0 0 ;

V i s t o  1 ' a r t .  4 B  d e l  d e c r e t o - l e g g e  3 0  s e t t e n ù c r e
c o n v e r t i t o  n e l - l a  l e q q e  2 4  n o v e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  3 2 6 ,
I ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e l  f a r m a c o ;

V is to  i l ,  decre to  de l  M in is t ro  de l -1a  sa lu te  d i -  concer to  con i
M i n i s t r i  d e l - l - a  f u n z i o n e  p u b b l i c a  e  d e l l - ' e c o n o m i a  e  f i n a n z e  i n  d a t a  2 0
s e t t e m b r e  2 0 0 4 ,  n .  2 4 5  r e c a n L e  n o r m e  s u l l ' o r g a n í z z a z i o n e  e d  i l
f u n z i o n a m e n t o  d e l l ' A g e n z i a  i t a l - i a n a  d e l  f a r m a c o ,  a  n o r m a  d e l  c o m m a  1 3
d e l - l ' a r t .  4 8  s o p r a  c i t a t o  c o m e  m o d i f i c a t o  d a l  d e c r e t o  n .  5 3  d e l
M i n i s t r o  d e l l a  s a l u t e ,  d i  c o n c e r t o  c o n  i  M i n i s t r i  p e r  l a  p u b b l i c a
a m m i n i s t r a z i o n e  e  l a  s e m p l i f i c a z i o n e  e  d e l - l ' e c o n o m i a  e  d e l l e  f i n a n z e
d e l  2 9  m a r z o  2 0 1 - 2 ;

V i s t o  i Ì  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  3 0  m a r z o  2 0 0 1 ,  n .  1 6 5 ;
V i s t a  l a  j - e g g e  l 5  l u g l i o  2 0 0 2 ,  n .  1 4 5 ;
V i s t o  i l ,  d e c r e t o  d e l  M l n i s t r o  d e l l a  s a l u t e  d e l l ' B  n o v e m b r e  2 0 I I ,

r o o i q f  r ; t ó  . i ^ l  l  ' l l f f  i c i o  c e n t r a l e  d e I  b i l a n c i o  a I  ; e o i s f  r o  < < V ì s t ì
s e m p l i c i > > ,  f o g l i o  n .  1 2 8 2 ,  i n  d a t a  1 4  n o v e m b r e  2 0 1 1 ,  c o n  c u j -  e '  s t a t o
n o m i n a t o  d i r e t t o r e  g e n e r a l e  d e l l ' A q e n z i a  i t a l i a n a  d e l  f a r m a c o  i l
p r o f .  L u c a  P a n i ,  a  d e c o r r e r e  d a l  1 6  n o v e m b r e  2 0 1 1 ;

V i s t a  Ì a  l e g g e  2 4  d i c e m b r e  1 9 9 3 ,  n .  5 3 ' 7 ,  c o n c e r n e n t e  < < I n t e r v e n t i
c o r r e t t i v i  d i  f i n a n z a  p u b b l i c a >  c o n  p a r t i c o l a r e  r i f e r i m e n t o  a I l - ' a r t .
B ;

V i s t o  l , ' a r t .  1 ,  c o m m a  4 0 ,  d e l l a  l e g g e  2 3  d i c e m b r e  1 9 9 6 ,  n .  6 6 2 ,
recante  <<Misure  d j -  raz ionaL izzaz ione de l la  f inanza pubbì - i -ca>>,  che
i n d i v i d u a  i  m a r g i n i  d e l l - a  d i s t r i b u z i o n e  p e r  a z i e n d e  f a r m a c e u t i c h e ,
g r o s s i s t i  e  f a r m a c i s t i ;

V i s t o  I ' a r t .  4 8 ,  c o m m a  3 3 ,  I e g g e  2 4  n o v e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  3 2 6 ,
r l i q n n n e  l a  n e c o . i a z i o n c  c l p l  n r è " 7 . Ò  n p r  i  n r ó r J Ò f t i  r i m b o r s a t it s -  -

S e r v l z i o  s a n i t a r i o  n a z i o n a l e  t r a  A g e n z i a  e  t i t o l a r i
a v t o r L z z a z r o n r ;

V i s t o  i l -  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 I 9 ,  p u b b l i c a t o
n e l f a  G a z z e L t a  U f f i c j - a l , e  d e l l - a  R e p u b b l i c a  i t a l - i a n a  n .  I 4 2  d e l -  2 I
g i u g n o  2 0 0 6 ,  c o n c e r n e n t e  I ' a t t u a z i o n e  d e l f a  d i r e t t i v a  2 0 A L / 8 3 / C E  ( e

" r r . ó . " " i , r "  
d i r e t t i v e  d i  m o d i f i c a )  r e l a t i v a  a d  u n  c o d i c e  c o m u n i t a r i o

concernente  i  med ic ina- I i  per  uso  umano noncher  de l la  d i re t t i va
2 0 0 3  /  9 4  / C E ;

V i s t a  l a  d e l i b e r a  C I P E  d e l -  1 '  f  e b b r a i o  2 0 0 1 , '
V i s t a  l - a  d e t e r m i n a z i o n e  2 9  o t t o b r e  2 0 0 4  < N o t e  A I F A  2 0 0 4  ( R e v i s i o n e

d e l l e  n o t e  C U F )  > > ,  p u b b J - i c a t a  n e - L  s u p p l e m e n t o  o r d i n a r i o  a l l a  G a z z e t L a
U f f i c i a l e  n .  2 5 9  d e l  4  n o v e m b r e  2 0 0 4  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ;

V i s t a  1 a  d e t e r m i n a z i o n e  A I F A  d e l  3  l u g l i o  2 0 0 6  p u b b l i c a t a  n e f l a
G a z z e t L a  U f f i c i a l e  -  S e r i e  g e n e r a l e  n .  1 5 6  d e l  7  l u g l - i o  2 0 0 6 ;

V i s t a  l a  d e t e r m i n a z i o n e  A I F A  d e l  2 7  s e t t e m l c r e  2 0 0 6  p u b b l i c a t a  n e l l a
G a z z e t t a  U f f i c i a l e  -  S e r i e  g e n e r a l e  n .  2 2 1 ,  d e l  2 9  s e t t e m b r e  2 0 0 6
c o n c e r n e n t e  < < M a n o v r a  p e r  i I  g o v e r n o  d e - L I a  s p e s a  f a r m a c e u t i c a
convenz i -onata  e  non convenz ionata>;
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V i s t o  i l  d e c r e t o  c o n  i l -  q u a l e  I a  s o c i e t a ' A u r o b i : r d o  P h a r m a  ( I t a l i a )
S . r . l .  e '  s t a t a  a u t o r i z z a t a  a l - f  i m m i s s i o n e  i : r  c o m m e r c i - o  d e l
med ic ina ] -e  DESOGESTREL E ETINILESTRADIOLO AUROBIND( ] ;

V i s t o  i l  p a r e r e  d e f l a  C o m m i s s i o n e  c o n s u l - t i v a  t e c n i c o - s c i e n t i f i c a
ne l la  seduta  de l  12  novembre  2015;

V i s t a  l a  d e t e r m i n a z i o n e  n .  7 6 9 4 / 2 O I 5  d e l -  2 3  d i c e m b r e  2 0 1 5 ,
p u b b l i c a t a  n e l l a  G a z z e L L a  U f f i c i a l e  n .  9  d e l  1 3  g e r n a i o  2 0 1 6 ,  r e c a n t e
<Modi f i ca  deJ-  reg ime d j -  fo rn i tu ra  d i  med ic j -na l j -  an t iconcez iona l i ,
ne l la  fo rma fa rmaceut ica  ora l -e ,  appar tenent i  ,a l le  c l -ass i  ATC
GO 3AA/GO 3AB/GO 3AC>>;

D e t e r m i n a :

A r t .  1

C f a s s i f i c a z i - o n e  a i  f i n i -  d e l l - a  r i m b o r s a c i l i t a '

I l  med ic ina le  <<Desogest re l  e  E t in i l -es t rad io lo  Aurob indo>> ne1 la
c o n f e z j - o n e  s o t t o  i n d i c a t a  e '  c l a s s i f i c a t o  c o m e  s e g t e :

C o n f e z i o n e :  < 1 5 0  m i c r o g r a m m i / 3 0  m i c r o g r a m m i  c ' f , m p r e s s e  r i v e s t j - t e
c o n  f i l m > >  1 x 2 1  c o m p r e s s e  i n  b l i s t e r  p V C / p v D C / A L  -  A r C  n .  0 4 2 4 2 5 0 4 9
( i n  b a s e  1 0 )  1 B G Q Q T  ( i n  b a s e  3 2 ) .

C l a s s e  d i  r i m b o r s a b i l i t a ' :  C .

Art .  2

Cl-ass i f i caz ione a i  f i -n i  de l - la  fo rn i tu ra

La c l -ass i f i caz i -one a i -  f in i -  de l Ia  fo rn i tu ra  de l -  med ic ina le
D e s o g e s t r e l  e  E t i n i l - e s t r a d i o l o  A u r o b i n d o  e '  I a  s e g u e n t e  m e d í c i n a l - e
q ^ ^ d a j - l - ^  r  n r o < n r i  z i  n n a  m o r ì i  n r  / p p \

D i s n o s i z i o r l i  f i n a l i

La presente  de terminaz ione ha  e f  fe t to  da l  g io rn , :  success ivo  a l - -La
s u a  p u b b l i c a z i o n e  n e l - l - a  G a z z e t t a  U f f i c i a l e  d e 1 l a  R e p u b b l i c a  i t a l i a n a ,
e  s a r a '  n o t i f i c a t a  a Ì l - a  s o c i e t a '  t i t o l a r e  , 1 e 1 1 ' a u t o r  i z z a z t o n e
a l1  I  immiss ione in  commerc io .

R o m a ,  6  l u g l i o  2 0 1 6

I l  d i r e t t o r e  g e n e r a l e :  P a n i
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