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MINISTERO DELI-A SALUTE
DECRETO 30 giugno 2016
Ent!.tr in vígor. dei t€rti, nellc lingu.
pubblic.ti n.l suppletlanto 8.8 dclla Farnaeopca
(16À05269)

t( ì I :  u.168 del  2ù-7-: { ,1ó)

... ATTO COMPLETO *-

ingles€ e

curopca 8'

franc€ga,

edizion..

I L  M IN ISTRO DELLA  SALUTE

V i s t o  I ' a î E .  1 2 4  d e l  r e g i o  d e c r e t o  2 1  l u g l i o  L 9 3 4 ,  n .  1 2 6 5 ,  e

s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ,  r e c a n t e  < < A p p r o v a z i o n e  d e I  t e s t o  u n i c o  d e l l e

I e g g i  s a n i t a r i e > > i

V i s t o  i I  r e g i o  d e c r e t o  3 0  s e t È e m b r e  1 9 3 8 ,  n .  l ' 7 0 6 ,  r e c a n t e

< < A p p r o v a z i o n e  d e l  r e g o l a m e n t o  p e r  i l  s e r v i z i o  f a r m a c e u t i c o > ;

V i s t a  l a  l e g g e  9  n o v e m b r e  L 9 6 1 ,  n .  1 2 4 2 ,  r e c a n t e  ( < R e v i s i o n e  e
p u b b l i c a z i o n e  d e l l a  F a r m a c o p e a  U f f i c i a l e > > ;

v i s t a  l a  l e g g e  2 2  o t t o b r e  I 9 1 3 ,  n .  7 5 2 ,  r e c a n t e  < < R a t i f i c a  e d

e s e c u z i o n e  d e I l a  c o n v e n z i o n e  e u r o p e a  p e r  l a  e l a b o r a z i o n e  d i  u n a

f a r m a c o p e a  e u r o p e a ,  a d o t t a t a  a  S t r a s b u r g o  i l  2 2  l u g l i o  t 9 6 4 > > ;

V i s t a  l - a  l e g g e  2 3  d i c e m b r e  1 9 7 8 ,  n .  8 3 3 ,  r e c a n t e  < < I s t i t u z i o n e  d e l

S e r v i z i o  s a n i t a r i o  n a z i o n a l è > > ;

V i s t o  I ' a r E .  2 6  d e l l a  l e s s e 2 4  a p r i l e  1  9 9 8 , n .  7 2 8 ,  r e c a n t e

d e r i v a n t i  d a I I a< < D i s p o s i z i o n i  p e r  I ' a d e m p i m e n t o  d i  o b b J . i g h i

a p p a r t e n e n z a  d e l l - ' I t a l i a  a l l e  C o m u n i t a r  e u r o p e e > i

V i s t a  I a  r i s o l u z i o n e  A P - C P H  ( 1 5 ) 2  a d o t t a t a  i n  d a t a  1 9  m a r z o  2 0 L 5

d a l  C o n s i g l i o  d ' E u r o p a ,  E u r o p e a n  C o m m i t t e e  o n  P h a r m a c e u t i c a l s  a n d
P h a r m a c e u t j . c a . L  C a r e  ( C D - P - P H ) ,  c o n  I a  q u a l e  e '  s t a t a  d e c i s a  I t e n È r a t a

i n  v i g o r e  d a l  1 "  l u g l i o  2 0 1 6  d e l  s u p p l e m e n t o  8 . 8  d e l l a  F a r m a c o p e a

e u r o p e a  8 a  e d i z i o n e ;

R i t e n u t o  d i  d o v e r  d i s p o r r e  l - r e n t r a t a  i n  v i g o r e  n e 1  t e r r i t o r i o
n a z i o n a l e  d e i  t e s t i  a d o t t a t i  d a l l a  r í c h i a m a t a  r i s o l u z i o n e ,  c o m e
p r e v i s t o  d a l  c i t a t o  a r t . 2 6  d e l l a  l e g g e  2 4  a p r i l e  1 9 9 8 ,  n .  I 2 8 ,

n o n c h e '  d i  c h i a r i r e  c h e  i  t e s t i  n e L l e  l - i n g u e  i n g l e s e  e  f r a n c e s e  d i
c u i  a l -  p r e s e n t e  p r o v v e d i m e n t o  s o n o  e s c l u s i  d a l - l - ' a m b i t o  d i
a p p l i c a z i o n e  d e l l a  d i s p o s i z ì - o n e  c o n t e n u t a  n e l l ' a r È .  L 2 3 ,  p r i m o  c o r n m a ,
l - e t t e r a  b ) ,  d e I  t e s t o  u n j - c o  d e l l e  l e g g i  s a n i t a r i e  a p p r o v a t o  c o n  r e g i o
d e c r e t o  2 7  l u g l i o  1 9 3 4 ,  n .  1 2 6 5 ;

D e c r e t a :

A r t

1 .  I  t e s t i  n e l l e  l i n g u e  i n g l e s e  e  f r a n c e s e  d e i  c a p i t o l i  g e n e r a l i  e
d e l l e  m o n o g r a f i e  p u b b l i c a t i  n e L  s u p p l e m e n t o  8 . 8  d e l l a  F a r m a c o p e a

e u r o p e a  8 "  e d i z i o n e ,  e l e n c a t i  n e l l ' a l l e g a t o  a l  p r e s e n t e  d e c r e t o ,

e n t r a n o  i n  v i g o r e  n e l  t e r r i t o r i o  n a z i o n a l e ,  c o m e  f a c e n t i  p a r t e  d e l l a
F a r m a c o p e a  U f f i c i a l e  d e l - I a  R e p u b b l i c a  i t a l i a n a .  d a l  1 "  J , u g l i o  2 0 1 6 .

2 .  I  t e s t i  n e l - l e  l i n g u e  i n g j - e s e  e  f r a n c e s e  r i c h i a m a t i  a l  c o m m a  1
n o n  s o n o  o g g e t t o  d e g l i  o b b l i g h i  p r e v i s t i  d a l - 1 r a r t .  1 2 3 ,  p r i m o  c o m m a ,
L e t t e r a  b ) ,  d e I  t e s t o  u n i c o  d e l l e  l e g g i  s a n i t a r i e  a p p r o v a t o  c o n  r e g i o

d e c r e t o  2 7  I u g J - i o  1 9 3 4 ,  n . 1 2 6 5 .  c l i  s t e s s i  t e s t i ,  a i  s e n s i  d e l l ' a r t .

2 6  d e l - l a  l e q q e  2 4  a p r i J . e  1 9 9 8 ,  n . 7 2 8 ,  s o n o  p o s t i  a  d i s p o s i z i o n e  d i
q u a l u n q u e  i n t e r e s s a t o  p e r  c o n s u l t a z i o n e  e  c h i a r i m e n t i  p r e s s o  l a
s e g r e t e r i a  t e c n i c a  d e L L a  C o m m i s s j - o n e  p e r m a n e n t e  p e r  l a  r e v i s i o n e  e  I a
p u b b l i c a z i o n e  d e l l a  F a r m a c o p e a  U f f i c i a L e  d i  c u i  a l l a  l e g g e  9  n o v e m b r e
1 9 6 1 ,  n .  1 2 4 2 .

Ì l  p r e s e n t e  d e c r e t o  s a r a '  p u b b l i c a t o  n e l l - a  c a z z e t È 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  í t a l i a n a .

R o m a ,  3 0  g i u g n o  2 0 1 6

I I  M i n i s t r o :  L o r e n z i n

A l  l e g a t o

C o n t e n u t o  d e l  s u p p l e m e n t o  8 . 8  d e l L a  F a r n a c o p e a  e u r o p e a  8 "  e d i z i o n e

ParEe d i  p rowed j .mento  in  fo rmaÈo, l ra f i co
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.A.LLrcrrto

Colrtlt lrt l  DEL stipplEi\tENTo tì.8 I>tLL..r F,tttt"t, lcopt.l ELRopEA 8" totzlrxr

NTJOVI TESTI

PREPARAZIONI RADIOFARMACEUTICHE C

Titoli in
Q7n Hard fat with additives

l-- Titoli in l"ti"t

iAdeps solidus cum

4. f Reagents (new, revised
@roi

ibacterial endotoxins

jCorpora ad usum

No.

Fluorocolina (
in italirno

semisintetici
iadditamentis

Amorolfini hydrochloridum

Esc oryht€ lE_sgitalopran (oxal eEscitaloprami oxalas
jMycophenolatum nasicum I (2E13) !rye9Èg!g!q!g_!odfg! iMvcophénolatesodique

TESTI REVISIONATI
CAPITOLI GENERALI

Determinazione potenziometrica del

di separazione

en acides gas par Composizionc in aciAl gnssi rneAianre

con additivi I
olfina cloridrato i

@l
9_e_!!9._enSgtg$U9_Uatt€ri-c!g___l

ItechnUues
@t""i.trbygas
i ichromatogl?p.hy'. _
2.4.32. lTotal cholesterol in oils rich in
| _ jomega-3 qgigs _ _
tr!4_llvrgeens _-___

[- j'tt"* Fr-rgsg
iPotentiometric determination of jDétermination potentiométrique du pH

12.2.46. lChromatographic separation echniques de séparation

,-cr{gmilograPnre en Pnase Bro
lCholestérol total dans les huiles riches Colcstcrolo totale negli oli ricchi di

acidi

i Reauivi (mtov i, revis ionaîi, conettù

il3. 
-fSt"tisticat 

anaiysis of results óf
i lbiological assays and tests __
.5.4. lRcsidualsolvents

Reco[fiiarxlations poìr la réalisation
I' essai- des endotoxine s-.U_gg!ér!9qg!

statistique des résultats des Analisi statistica dei risultati dei
e dei

Solventi residui

MONOGRAFIE
MONOGRAFIE GENERALI

usc
for

(0 I 25) 
1 Radiopharmaceutical

_ tpr9PSgl!e!!___

DROGHE VEGETALI e
PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETALI* 

l-rir@ii44qit4i1ac__:l

f 
---f- 

Titoti in-r"arr."r"
lF r"*otrrorinTerr I sffi 

"f* cbrl i*;t@
liniectabilis I r linjcctablcde)

Titoli in italirno
Sostanze per uso
farmaceutico

lTitoli in latino
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foiorcor.ae opporittior if aénzl lDi*.-ea opp"siùroria -Diosrotea ;pposiliióji; 
---lóio-siòrèabppositlrotia 

I
lrhizoma I lrhizome lrhizome de - ll_rptq__-_
leplred-rae trerua 

----l-(r*45ltl$hilr" 
h Tphédra OmA aéienrles 

- 
ltleora t panl ÀèreO ì

L_-- I  I  lar - I  -- -. .1
lSchisandrae chinensis | (2428) iSchisandra fruit lSchisandra de Chine (fruit lSchisandra di Cina frutto I
It.tr,:_ .-_- | _l_ -ld.) .----- I .-------l

in italianoTitoli in latino

solidi

4q!lq- - | (0650
ltttló?

Ether Etere

Aether anaestheticus Ether- auaesthetic Ether Etere anestesra
ì 5ó) citrateAlvcrini citras Alverine citrate

oeleilg!e..4e)c,pqltUe!rnitm t906 mitate
lDextromethorlhani (0020)Dextomethomhan farrl

ì_tyù,o_Qt9tr'dgl1- _
iDimethylacetamidum

ide bromidrato
1667

Ilreocalciferolum iferolo

F'enoterol i hvdrobromidum Fenoterolo bromidrato

Galaclosum Galactose
Irbesartan :lrbesartan

|  (1083)

t"t{tgle1qbgm Malodextrin
Narii fluoridum 05 14 Sodium
Natrii glycerophospas (lees) ium glycerophosphate, (glycèro,phosphate Sodio glicerofosfato

idratohfdri95_
Phenobarbitalum natricum sodium

embonas I (1680) lPvrantel embonate
Ubidecarenonum l 5

_  |  ( l3E l )
1060) lZopiclone ZgPlglelg*-

methacrylici et ethylis acid - ethyl lCopolyrnère d'acide lAcido metacrilico - etile/ I ILIUI I l lSl l ld l l ) I l ! l  s l  gi lJ l r)  
|  \ t  rar,  l lvrgul4Lrtuv ers -  eurrr  

lvvPvrJruwlv

acrylaspolymerisati l:l I lurtllatecopolyrner(l:l) imétlracryliqueetd'acrylate lacrilatocopolimero(l:l)
dispersio 10 perc.rntum I iditp.nion 30 percent ld'sttrylo (l:l) (dicponion do),disporsiono 30 per cento

A",En#t]ilffitiFaa:

polymerisati l:l I lurrylate copolyrner (l:l) imétlracrylique et d'acrylate lacrilato

lMertr..tiica"id:€thfl G6t).mèr;-atciae-cioemeth@lè
lu".yt",. copolymer (l: l) lcrylique et d'acrylate lacrilato copolimero ( l: l)

I ld'éÈv&lli!) !
atispolymerisatum l:l I l"".ylatecopolymer(l:l) lcryliqueetd'acrylate lacrilatocopolimero(l:l)

lqiÉÈat-t)| ._ i _l9jglrqU) |
Fnciai mètUacútici et I it tZrl lMethacrylic acid - methyt lCopolymère d'acide lAcido metacrilico -

lr"tr,yiitu,r"ir,i".yl"r | 
' ' 

lmeúru.;tatc copolymcr lmeinacrytique ct ae lmetile metacrilato

tll::y, I l,'," __ ifr:$i*,":_i:T*t__f-::'*:l
[eclAi rnertr'acrynói et 

- 
Ì (t l3$TMetiracrylic acid - methyl jcopolymere d'acide métha- lAcido meacrilico -lAcidi meùracrylici et i (l130) lMethacrylic acid - methyl icopolymère d'acide metha- lAcido metacnlrco - |

lmethylis m€thacrylatis I jmettncrylate copollmer lcrylique et de méthacrylate jmctile rnetacrilato i
lpolymerisatum.l:2 __ I __ l(t,z)--_-i$@I9-(l:2) -...lq9p9lq.r9-(L;?) t

TESTI CORRETTI

MONOGRAFIE

DROGHE VEGETALI C

(la correztotc

@ lUbidecare.lone
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IVTONOGRAFIE

H yd roxypropy I ce I I u I os u m
substitutum humile

i ryq. ilitlii i"_!gl9g.___: jtrpUil f11!sg.e 
- 

t!r!i.i_n it4tsls __

TESTI ELIMINATI

II testo riportato di seguito é eliminato dalla Farmacopea Europeo a partire dal t oprile 2016.
MONOGRAFIE

DROGHE VEGETALI e
PARAZIONI A BASE DI DROGHE V ALI

ll-t!g!gse-_---
tincture dite de Ceylan

feinture de

I testi riportati di seguito sono eliminati dalla Farmacopea Europea a partire dal l gennaio 2016,

Titoli in
(033e)Clostridium novyi alpha

antitoxin for veterinarv use novyi alpha pour usage
vétérinaire

Clostridium p"tfi'ilgens
beta ad usum I beta antitoxin for veterinarv

veterinarium
(03ìD perfringcns mmunoserum

antitoxin for epsilon pour usage I Clostridium
vetennary use vercrnaue

Il testo riportato di seguito e eliminato dalla Farmacopea Europea a parrire dal I aprile 2015.

MONOGRAFIE
DROGHE VEGDI'ALI e

I A BASE DI DROGHE VEGETALI
italiano

Liquirizia estatto
FacL standardised ico fluido, titolato

I

i (20E3) iHydroxypropylccllulose. Hydroxypropylcellulose lldrossipropilcellulosa a I
i rlou'-substitued lfaibrement substituée lbasso grado di I
l - - - ] - - - - - -  - - -  l s o s t i t u z i o n e .  l
i (0348) ll lypromellose lHvoromellose iloromellosa I
-l@aíbtffi);Én"re!r------ @úi['e-----]@"-t"-'.î . _ ]

di Ccylon tintura

llmmunoserum Closridii

lperfrin8entis epsilon ad
lusum veterinarium repsilon per

iveterinario

Titoli in latino
Cinnamomi corticis

MONOGRAFIE

16A05269
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