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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 20 aprile 2013

Entrata in vigore dei testi, nelle lingue inglese e francese,
pubblicate nel supplemento 7.7 della Farmacopea Europea ed
eliminazione della monografia Diflunisal. (13A04196)

(GU n.113 del 16-5-2013)

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto l'articolo 124 del regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e
successive modificazioni, recante Approvazione del testo unico delle
leggi sanitarie;

Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, recante
Approvazione del regolamento per il servizio farmaceutico ;

Vista la legge 9 novembre 1961, n. 1242, recante Revisione e
pubblicazione della Farmacopea Ufficiale;

Vista la legge 22 ottobre 1973, n. 752, recante Ratifica ed
esecuzione della convenzione europea per la elaborazione di wuna
farmacopea europea, adottata a Strasburgo il 22 luglio 1964;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante Istituzione del
Servizio sanitario nazionale;

Visto l'articolo 26 della legge 24 aprile 1998, n. 128, recante
Disposizioni per 1'adempimento di obblighi derivanti dalla
appartenenza dell'Italia alle Comunita' europee;

Vista la risoluzione AP-CPH (12)1 adottata in data 5 aprile 2012
dal Consiglio d'Europa, European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care (CD-P-PH), con la quale e' stata decisa l'entrata
in vigore dal 1 aprile 2013 del Supplemento 7.7 della Farmacopea
Europea 7" edizione;

Vista la risoluzione AP-CPH (12)4 adottata in data 11 maggio
2012dal Consiglio d'Europa, European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care (CD-P-PH), con la gquale e stata decisa
l'eliminazione dal 1 aprile 2013 della monografia Diflunisal (818);

Ritenuto di dover disporre l'entrata in vigore nel ‘territorio
nazionale dei testi adottati dalla richiamata risoluzione, come
previsto dal citato art. 26 della legge 24 aprile 1998, n. 128,
nonche' di chiarire che i testi nelle lingue inglese e francese di
cui al presente provvedimento sono esclusi dall'ambito di
applicazione della disposizione contenuta nell'art. 123, primo comma,
lettera b), del testo unico delle leggi sanitarie approvato con Regio
decreto 27 luglio 1934, n. 1265;

Decreta:

Art. 1
1. I testi nelle lingue inglese e francese dei capitoli generali e
delle monografie pubblicati nel Supplemento 7.7 della Farmacopea
Europea 7" edizione, elencati nell'allegato al presente decreto,

entrano in vigore nel territorio nazionale, come facenti parte della
Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana dal 1 aprile 2013.
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2. La monografia Diflunisal (818) elencata nella sezione "Testi
eliminati" dello stesso allegato, e' eliminata dalla Farmacopea
Ufficiale della Repubblica Italiana dal 1 aprile 2013.

3. I testi nelle lingue inglese e francese richiamati al comma 1
non sono oggetto degli obblighi previsti dall'articolo 123, primo
comma, lettera b), del testo unico delle leggi sanitarie approvato
con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265. Gli stessi testi, ai sensi
dell'art. 26 della legge 24 aprile 1998, n.128 sono posti a
disposizione di qualunque interessato per consultazione e chiarimenti
presso il Segretariato della Commissione permanente per la revisione
e la pubblicazione della Farmacopea Ufficiale di cui alla legge 9
novembre 1961, n. 1242.

Il presente decreto sara' pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 20 aprile 2013

Il Ministro: Balduzzi

Allegato

Parte di provvedimento in formato grafico
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Allegato

CONTENUTO DEL SUPPLEMENTO 7.7 DELLA FARMACOPEA EUROPEA

NUOVI TESTI
CAPITOLI
CAPITOLI GENERALI
n Inglese ~ Francese ______i ~ lwaliano
2420,  Determination of metal cumlwt.DoﬂL,l. des résidus de caralyseurs ou de| Determinazione dei residui di
cor metal reagent residues ‘réactifs métalliques catalizzatori metallici o di reattivi
R metllc
2947 Demonstration of uniformity of Démonstration de 'uniformité  des|Dimostrazione dell uniformita delle
‘dosage units using large sampleipreparations  unidoses @ partirjunita di dosaggio usando dei
isizes d’échanuilons de grande taille campioni con un grande numero di
| | unita
5.20. ‘Metal mral»sr or metal res n,enHRr.quus de L.Jlnlvscurs ou de réactifs|Residui di catalizzatori metallici o
1r;slduc,\ - mulalhqu;s ireattivi metallic

MONOGRAFIE
MONOGRAFIE GENERALI

Titoli in latino | No. | Titoli in inglese Titoli in francese | Titoli in italiano
| Pharmaccutica (2619) [Pharmaceutical preparations | Préparations |Preparazion: farmaceutiche
) | pharmaceutiques y

VACCINI PER USO VETERINARIO

_Titoli in latino | No._ | Titoli in mglese ) Titoli in francese ) Titoli in italiano
Vaccinum Bordetellac (2525) {Borderclla bronchisepticaj Vaccin vivant de Bordetella] Vaccino VIVO della
bronchisepticae vivum ad ivaceine (live) for dogs Bronchiseptica  pour  le|Bordetella  Bronchiseptica
canem o l chien per il cane
Vaccinum rhinotracheindis (2461) iTurkey infectious Vaccin wivant de  la|Vaccino vivo della rino-
mfectivae vivum ad irhinotracheitis vaccine (live) [rhinotrachéite  infecticuse|tracheite infettiva per il
meleugrem i B pour la dinde tacchino
Vaccinum Salmonellae {2520y |Salmonella Enteritidis vac-[Vaccin vivant oral de la|Vaccino vivo orale per la
Enteritidis vivum perorale «cine (live, oral) for chickens [salmonellose a Salmonellajsalmonellost da Salinonella
ad pullum | |- - |Enteritidis pour le poulet Entenitidis per 1 polli
Vaccinum Salmonellac (2521) |Salmenella  Typhimurium|Vacein vivant oral de lajVaceino vivo orale per la
Typhimunum vivum wvaceine  (live,  oral)  forjsalmonellose a Salmonellalsalmonellosi da Salmonella
perorale ad pullum i 15 hickens o Typhimurium pour le poulet| Typhimurium per i polli
Viwcinum }cr\mloxldz-\ (19510) [Yersiniosis vaceine Viacein  inactivé e TafVaceino inattivato per la
inactivatum ad salmonidas | [tinactiveted) for salmonids | yersiniose pour salmonidés | versiniosi dei salmoni

DROGHE VEGETALI e
PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETAL!

Titoli in latino | No. . Titoli in inglese Titoli in francese i Titoli in italiano

Capsici extractum spissum 2529y |( apsicum  soft  extract,jPiment de Cayennc (extrait|Capsico estratto molle

normatum : Istandardized ‘mou titré de) titolato

Clematdis armandii caulis (2463) |Clematis armandii stem ‘Clematis armandii (tige de) | Clematis armandii stelo

Curcumae longae rhizoma 1(2543) | Turmeric rhizome _Curcuma (rhizome de)  |Curcuma rizoma

Magnoliae officinalis flos (2568) |Magnolia officinalis Hower [Magnolia officinalis  (tleur|Magnotia officinalc fiore

‘de)

Quillajae cortex 1843) Quillaia bark ‘Bois de Panama (¢écoree de) |Legno di Panama corteccia

Salviae miltiorhizae radix et (2663) |Salvia miltiorrhiza root and; Salvia miltiorrhiza (racine ct|Salvia miltiorrhiza radice ¢

thizoma : [ thizome rhizome de) rizoma o
| Sophorae japonicae flos (2639} Sophora flower ‘Sophora (fleur de) JSnnhora fiore |

— R — MONOGRAFIE R —— — —w

) Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese [ Titoli in italiano

Abacaviri sulfas | (2589) |Abacavir sulfate | Abuacavir (sulfatc d’) | Abacavir solfato

Anastrozolum . 1{2406) |Anastrozole Anastrozole lAnastrozolo
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:alesouidum‘ (’”()3) Ciclesonide

Pemetrexedum dinatricum

Pemetrexed disodium

\Ciclésonide

ne | Norflurane

|Ciclesonide
Norflurano_ -
Pemetrexed disodico

emetrexed dlxodique

heptahydricum heptahydrate , {heptahydrate (epraidrato
Natrii rtsedronas 2.5-  {2572) {Risedronate sodium 2.5- {Risédronate sodique 2,5- Risedronato sodico 2,5-
‘hydricus hydrate {hydraté - leram o
Rivastigmim - (2630) {Rivastigmine hydrogen iRivasrigminc ‘Riv amgmma |dr0-mlo
hydrogenotartras : ‘tartrate (hydrogénotartrate de) ;mrtmto
TESTI REVISIONATI
) CAPITOL]I GENERALI
n. Inglese Francese [taliano

2.5.39. vl\krhanuultonyl chloride in
methanesulfonic acid

Chlorure de méthanesulfonyle dans  Metansolfonile cloruro nell*acido
I"acide méthanesulfonique metansotfonico

2.9.10. iEthanol content

Teneur en éthanol Contenuto di etanolo

2.9.11. |Test for methanol and “-pmpdnol

Recherche du méthanol et du ;Suggio per metanolo ¢ 2-propanolo
J-propanot i

4. RLa"LntG
5.2.6. |Evaluation of safety ot veterinary
vaccines and immunosera

Reactifs Rulm\l :
Evaluation de I innocuité des vaccins! leutazmnc dell’ innocuita dei vaccini
_crimmunosérum vétérinaires ¢ dei sierimmuni per uso veterinario

529, kv aluation of safety of cach batch of
ammunosera for veterinary use

Fvaluation de 'innocuité de chaque i Valutazione dell’innocuita di ciascun
lot d’immunosérums pour usage Hotto di sterimmuni per uso velerinario
veterinaire

5.15.  Funcuonality-related characteristics
lof excipicents

iCaratteristiche correlate alla
funzionalita degli cecipicnti

(.|r.uuenanucs liges a la
tonctionnalité des cxcipicnts

MONOGRAFIE

MONOGRAFIE GENERALI

Titoli in latino No.

Titoli in inglese

Titoli in francese i Titoli in italiano

Corpora ad usum
pharmaceuticum

(2034) i.‘w‘uhstan ces tor
pharmaceutical use

‘Suh%amcs pour usage

jSustanze per uso
i pharmdceunque

farmaceutico

Vaccina ad usum

(0062) | Vaccines for veterinary use  Vaccins pour usage

Vaccini per uso veterinario

actinobacillosidis '

inactivatum ad suem |

—

veterinarium | vétérinaire !

VACCINI PER USO VETERINARIO
Titoli in latino No. ‘Titoli in inglese [Titoli in francese i Titoli in italian
Vaccinum €1360) |Porcine actinobacillosis [Vacein inactivé de {Vaceino inattivato

vaccine (inactivated)

[ actinobacilluse du pore (dell’actinobacillosi del
| 'sumno

caninae vivum ; .(Inc)

Vaccinum adenovisosidis | (1951) {Canine adenovirus vaccine

|[Vaccein vivant de I\"uccino VIVO
"adénovirose canine
L

dgll adenovirosi del cane

Vaccinum adenovirosis
caninae inactivanim

1

S(129%8) ((“:mmc adenovirus vaccine Vaccin inactivé de
(inactivated)

\ accino iattivato
dell’adenovirosi del cane

I’adénovirose canine

cinum anaemiae
_mrcctwac pulli vivum

’01%) lInfectious chicken anacmia Vaccin vivant de Panémie Vaccino vivo del
vaccine (live)

anemia
infecticuse du poulet Jinfettiva dei polli

[Vaccinum anthracis vivam | (0431) |Anthrax
ad usum veterinarium
I

for veterinary use

spore vaccine (live) [Vaccin vivant sporulé de la  |Vaccino vivo del
[fi¢vre charbonneuse pour carbonchio per uso
|usage véténnaire |veterinuno

Vacemum bronchitidis
infectivae aviariae
inactivatum

infectivae aviariac vivum

(09*9) [Avian infectious bronchitis |Vaccin mactivé de la
[ vaccine (inactivared) -

Vaccinum bronchitidis (0442) |Avian infectious bronchitis ;Vaccin vivant de la
|vaccine (live)

| Vaccino inattivato della
|bronchite infecticuse aviaire 'bronchite infettiva aviaria
[

Vaccino vivo della
{bronchite infecticuse aviaire |bronchite infettiva aviaria

Vaccinum brucellosis
i Brucella melitensis stirpe
rev. 1) vivum ad usum
veterinarium |

1 (0793) [Brucellosis vaccine (live) !Vaccin vivant de la
|(Brucella melitensis rev. I brucellose (Brucella
strain), for veterinary use :mclitcnsis souche rev. 1)

Vaccino vivo della
brucellosi (Brucella
|muhtum\ ceppo rev. 1) per

pour usagc vétérinaire luso vererinario

Vaccinum bursitidis
infectivae aviariae
inactivatum ; i

i (0960) Avian infectious bursal
dlsea>e vaccine (inactivated) |infecticuse aviaire

Vacein iactivé de la bursite | Vaccino inattivato della
[bursite infettiva aviaria

o
[§8]
|




16-5-2013

Gazzerra Urkicist e prtea RepusBuica Tratiana

Serie wenerale - n. 113
RY

Vaccinum bursitidis
infectivae aviariac vivum

0587) |Avian infectious bursal
idiscase vacceine (live)

=¥z ; 5 - =
Vaccin vivant de la bursite

Vaccino vivo della bursite

infettiva aviaria

Vaccinum calicivirosis
{elinae inactivatum

S(1101) [Feline calicivirosis vaccine

(imactivated)
|

linfecticusc aviaire
|Vacein inactivé de la
calicivirose du chat

Vaceino inattivato
dell'infezione da
\calicivirus del gatto

Vaccinum calicivirosis
felinae vivum

Vaccinum chlamydiosidis
felinae inactivatum

C(1102) |Feline calicivirosis vaccine

[(live)

(2324) |Fu,lme chlamydio
(inactivated)

|Vaccin vivant de la
calicivirose du chat
Vacein inactivé de la
chlamydiosec du chat

|Vaccino vivo
klc!l'int‘ezionc da

Vaccino inattivato della
clamidiosi del gatto

Vaccinum cholerae
aviariag macgvatam

- (1945) Fowl cholera vaccine

(inactivated)

Vaccin inactivé du cholera
aviaire

|Vaccino inattivato dcel
colera aviario

Vaccinum Clostridii
botulini ad usum
veterinarim

Vaccinum Clostridit
chauvoet ad usum
vetenmarium

Vaccimum Clostridii novyi
B ad usum veterinarium

()16()) \( lostridium botulinum
\Ju.mc for vetennary use

(OMI) (losrrldlum chauvoel
‘vaccine for vererinary use

i 10362) -i('losrri(vlium no:'yi (typc B)

vaceine for veterinary use

Vaccinum Clostridit
perfringentis ad usum
vetermarum

Vaccin borlinique pour
|usage véténnaire

Vaccin de clostridium
chauvoel pour usage
vetérinaire

| Vaccin de clostridium novyi

[(type B) pour usage

[véterinaire

iVaccino da Clostridium
botutinum per uso
vetermaro

{Vaccino da Clostridium
‘chauvoei per uso
Vaccino da Clostridium
novyi (tipo B) per uso
veterinario

(5363) |Clostridium perfringens
‘vaceine for veterinary use

Vaccinum Clostridii septic
ad usum vetennarium

Vaccinum coccidiosidis
vivum ad pullum

0364) Clostnidium septicum
vaccine for veterinary use

(2326) [Coccidiosis vaccine (-li\-'e)
tor chickens

Vacein de clostridium
Ipertringens pour usage
_véténnaire

‘Vaccino da Clostridium
perfringens per uso
veterinario

,\'.Min de clostridivm
scpm.um pour usage
u_tmnmrc -
i\ accin vivant de la
‘coccidiose pour le poulet

'Vaccino vivo della

Vaceino da Clostridium
1chticum per uso
(veterinario

coccidiosi per i polli

Vaccinum colibacillosis
tetus a partu recentis
mactivatum ad ruminantes

(U%I) \luonaml runinant

colibacillosis vaccine
(tinactivated)

i\/accin inactivé de la
Icolibacillosc néonatale des
| ruminants

Vaccino inattivato della
colibacillosi neonatale dei
ruminanti

Vaccinum colibaciliosis
fetus a partu recentis
mactivatum ad suem

(()96’) [Neonatal piglet colibacillosis | Vaccin inactivé de la

vaccine (inactivated)
|

|colibacillose néonatale des
'porcelets

~suino

Vaceeino inattivato della
colibacillosi neonatale del

Vaccinum diarrhoeace
viralis bovinae indui\____a__r_}m
Vaccinum encephalomyeli-
tidis infectivae aviariac

Vivum

1 1952) lBO\ ine viral diarrhoca
vaccine (inactivated)
058%8) | Avian infectious

encephalomyelits vaccine
|

[Vacein inactivé de la
iarrhée virale bovine
/accin vivant de

|| ‘encephalomyelite

diarrea virale bovina

Vaccmo inattivato defla

Vaceino vivo
(dell’encefalomictite

Vaccinum erysipelatis
suillae inactivatum

tlive) ) [infectieuse aviaire linfettiva aviaria
0064) |Swine crysipelas vaccine I\ acein (nactivé du r rouget du | Vaccino inattivato del
(inactivated) porc_ mairosso del suino

Vaccinum furunculosidis
mactivatum ad salmonidas |
cum adiuvatione oleosa ad
niectionem o

(1521) |Furunculosis vaccine
[(tnactivated, oil-adjuvanted,
/injectable) for salmonids
|

|Vaucmm'1\.nve injectable, a
adjuvant huileux, de la
lturonculose des salmonidés

Vaccino inattivato della
foruncolosi dei salmontidi
preparazione inicttabile con
adiuvante oleoso

Vaccinum hepatitidis
viralis anatis stirpe [ vivum
Vaccinum herpesviris
cquimy nactivatuim

( 1315) |Duck viral hepatitis type |

jvaccine (live)

(1613) |Equine herpesvirus vaccine

(iactivated)

i

Vaccin vivant de 'hépatite
virale du canard type [

| Vacein inactivé de
I"hempesvirus équin

[Vaccino vivo dellcpatite
Ivirale tipo I dell’anatra
Vaccino inattivato
dell’infezione da
herpesvirus equino

Vaccinum nactivatum
diarrhoeae vituli
coronaviro illatag
Vaccinum inactivatum
diarrhoeae vituli rotaviro

b ( 1 ‘)_SI)"‘C alf rotavirus diarrhoea

(l‘)ﬂ) |( alf coronavirus diarrhoea
vaceme (inacuvated)

Il coronavinus des veaux

\/au.m inactivé des dmrrhuuﬂ Vacctno inattivato della

|diarrea da coronavirus dei

lvitelli

vaccine (inactivated)

Vaccin inactivé des diarrhée: |Vaccino inatrivato della

a rotavirus des veaux idiarrea da rotavirus dei

latae | - - Ivitethi

Vaccmum influenzae cqui | (0249) inuinL influenza vaccine Vacein inactivé de la nrlppc Va cino inattivato
inactivatum : l(inactivated) éyuine dcll influenza equina
Vaccinum intluenzae i (0963) [Porcine influenza vaccine  Vacein inactivé de la grippe |Va<.un0 inattivato
inactivarum ad suem (inactivated) ' porcine

|dell’influenza suina |
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Vaccinum
laryngotracheitidis

Vaccinum leptospirosis
bovinae iactivatum

Vaceinum leptospirosis

intectiviie aviariae vivum

Avian infectious
Jaryngotracheitis vaccine
tlive)

(1063)

(1939) Bovine leptospirosis vaceine

(_maulvahd]

[(}44") [Canine leptospirosis vaceine

Vaccin vivant de la

(laryngotrachéite infecticuse
aviaire

Vaccmn inacnve de la
_leptospirose bovine
Vacein mactivé de la

P -
Vaccino vivo della
{laringotrachcite infettiva
laviaria

iVuccino inattivato della

Jleptospirost bo
!Vaccino inattivato della

caninae inactivatuin lllhlL‘lI\.lIEln (leptospirose canine ‘,'Icpmspirnsi canina
Vaccimum leucosis felinae | (1321) jFeline leukaemia vaccine Vaccin inactivé de la leucose |\"accino inattivato della
activatum ‘(inactivated) féline |leucosi felina

Vaccinum mannheimiae
inactivatum ad bovinas

inactivatum ad ovem
Vuccinum morbi
Aujeszkyi ad suem
inactivatum

Vaccinum mannheimiae

L1944 Mannheimia vaccine
(inactuvated) for cattle

(1946) '\Lmnhcnma vaccine
nnmuvmcd) for <heep
\unvL) s discase vaceine
‘(inactivated) for pigs

1

74

Vaccin inactivé de la
mannheimiose bovine

(Vacemo aruvato della
‘Mannheimia haemolytica
iper bovini

|\-'ﬂccm mactive de la
mannheimiose des moutons
= ——

|\f' acein inactive de la
|maladie d" Aujeszky pour le

i\-'uccmu inartivato della
i'\'i‘mnhuimia haemolityca
perovimi

[Vaccino marrivato della
tmalattia di Aujeszky per il

vivum ad mustelidas
i morbi
haemorrhagici cuniculi

Vaccinum morbi Carrei

L 10449)
*musn.llds

5) i
vaceine (inacrivated)

Distemper vaccine (live) ) for

:Rabbit hat.morrhazlc discase |V

[pore suino
= - . T = 2 R = & = > g " " p
Vaccmum morbi Carrei 1 (0448) | Canine distemper vaccine | Vaccein vivant de la maladie {Vaceino vive del cimurro |
vivumad canem (live) ;de Carrc pour fe chicn Lpu il cane - |

|Vmun vivant de la maladic
ide Carré pour mustélidés.

in inactivé de la
:maladie hémorragique du

1\/‘1\,\.“1() vivo det cimurro [
jpermustehdi

‘\ accino inattivato della i
‘m.lldmll emorragica ded |

x()nn..lm

inactivatum ad pullum
Vaccimum Mycople
valliseptici inctivarum

diminutionis MCMLXXVL

matis

T202) v | Egg drop sy ndrome 76
‘\ accine (inactivated)
' (1942) |Mycoplasma gallisepticum
ivaccine (inactivated)

wmactivatum . ‘I.lpm
Vaccmum morbi Marek 1 (0589) | Marek’s disease vaccine Vaccin vivant de la maladie
vivum . [(live) (de Marek

Vacein inactivé de la
maladie des ceuls hardes

[Vacein inactivé de
imycoplasma gallisepticum

i\ ceino inattivato del

[Vaceino vive della malattia |
(di Marck |
Vaccino inattivato della |
-mal;lluu del uulo d-.'lla :

vivum ad unuculum

felinae infectivae
inactivamum

Vaccinum myxomatosidis

(1943) "\«1\«'\um1ru-ils vaceine (live)
'tor ribbits

Vaccinum panluucopuu‘m m*m rllhm, infectious enteritis

|ifeline punleucopenia)
'vaceine (inactivated)

|\f.1u.m vivant de la
myxomatose pour le Japin

Vveoplusma gallisepticum |
== " =
|Vaceino vivo della
!mimmmosi det coniuli

|V.1.u.m inactivé de la

panleucopénie infecticuse du [panleucopenia infettiva dei

lchat

o
[Vaceino inamivato della
|

tetint

felinae infectivae vivum

VI cangni vivaim

aviarii inactvamum ad
meleagrem

Vaceinum parvoviTosis
caninae pactivamum

Vacctnum panleucopeniae

Vaceinum paramtluenzae

Viceinum paramy xOvirts 3

|
TS PR [P 1
|

{0251) [Feline infectious enteritis

E tfeline panleucopenia)
| Ivaccime (live)

(1955) |C:mim: parainfluenza virus
Ivaccine (live) -

(1392) |Avian paramyxovirus 3
(vaccine (inactivated) for
[turkeys

10795) |
(inactivated)

| Canine pnll'\ OVITosIs vaceme

|\ acein vivant de la
[
\chat

| Vacein vivant du virus
|parainfluenza camn
Vacein inactive du
paramyxovirus aviatre 3
pour la dinde

\panleucopénie infecticuse du |pantencopenia infettiva dei

Viacemo vivo della

Ufelini

|Vaceino vivo del virus
jdella paraintluenza canina

| Vaeeino inattivaro
(ell'infezione da
;pammitm-ims 3 aviario per
il tacchino

Vacein inactive de la
parvovirose canine

[Vaccino inattivamo della
parvovirosi del cane

Vaccinum parvovirosis
caninae vivum

(live)

(0964) {Canine parvovirosis vaccine

'Vaccin vivant de la
'PArvovIrose canine

i\f’zlccim) vivo della
[parvovirosi del cane

Vaccinum parvovirosis
inactivatum ad suem

inum pasteureil
inactivatum ad ovem

|
Vaccinum morbi panus

(inactivated)

(_07j")"jﬂl"zlstcurellu vaccing
(inactivated) for sheep

| (U965) {Porcine parvovirosis vaceine

{Vaccin nactivé de la
:‘pnrvovirose porcine

|

\ accin inactivé de la
-‘pastcurdlosc des moutons

Vaccino inattivato della
parvovirosi del suino

Vaccino inattivato defla

\
‘pasteurcllosi per ovini

Vaccinum pestis anatis
vivum

(1938) | Duck plague vaccine (live)

i‘\’uccin vivant de la
‘canard

peste du | Vaceino vivo della peste

‘delle anatre

suitlae vivum
cryodesiceatum

Vaccinum pestis classicae

Swine-fever vaccine (live,
prepdred n cell cultures),

| (U065)

[ Vaccin vivant de la peste

i

‘porcine classique préparé surlsuina classica preparato in
icultures cellulaires

‘colture cellulari

|Vaccino vivo della peste
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Vaccinum pneumoniae
cnzooticae suillag
inactivarum

Vaccinum pseudopestis
aviariac mactivatum

| (244%) ;Porcine cnzootic pncumonia

I
i vaceine (inactivated)
r
(0‘5"0) Newcastle disease vaceine
.(inactivated)

[Vaccin inacuvé de la
«pncumonic CnZOVTIqUE
pmunc

‘\ accin inactivé de la
pnudoputu aviaire (maladie
lde Newcastle)

Waceino inattivato della
[polmonite enzootica del
isuina o

i\"uccinu inattivaro deila

m\ulld()p(.\tc aviaria
(malama di Newcastle)

Vaccinum pscudopestis
AVLATae vivam

Vaceinum rabiei
mactivatum ad usum
velerinarium
Vaccinum rhinitidis
atrophteantis grave- |
scentis suillac inactivarum |

(O4\l) Rables vaceine (inactiv

104\0) iNewecastle disease vaccine
ilive)

Jtr.d)
fnr veterinary use

(I )(yl) Porunc progress

Vaccinum rhinotracheitidis
infeetivae bovinae yivum
Vaccinum rhinotracheitidis |
viralls felinae mactivatum |
Vaceinum |h|nu|r.nln.|1|d|a
viralis felimae vivum

(H606) Ilntull()us bovine

(1207 |hlme viral rhinotracheitis
vaccine (imacivated)

(1206) |Feline viral thinotracheitis
[vaccine (live)

<l[l‘0phl\, Vacein inactivé
‘rhinitis vaccine (inactivated) Jatrophique progressive du

____P_"- S

| Vacein vivant de la
pseudopeste avinre (maladie
e Neweastle)

[Vacein rabique inactive pnur
nsage vetérinaire

¢ de la rhinite

[Vaccin vivant de la rhino-

_rhinotracheitis vaceine tIlw.‘}_,lrn_c_h_un_c_mr_ccl_u:u:g!: bovine

[Vacein inactivé de la

;rl1inm‘r'.1chuuc virale du chat
[Vaccin vivant de la
rhinotracheite virale du chat

Vaccino vivo della |
lpbt.‘l{dl.)p\.\l(. aviana

adi Newcastle) *
| Vaccino inattivato della
rabbia per uso veterinario
|Vaceino mattivato della
[rintte arrofica progressiva
(el suino
“[Vaccino vivo della rino-
[tracheite mfettiva bovina
Vaccimo inartivato detla
Irmaotracheite virale del
Vaccino vivo della rino-
ftracheite virale del gatto

Vaccinum Salmonetlae
Enteritidis inactivarum ad
pullum

Vaccinum Salmonellae
Typhimurium inactivatum
ad pullum

(1947) | S ilmonella enteritidis
\ ceine (inactivated) for
chickens

s 3 5 T 5
:Vaccinum inactivé de la
salmoneliose a Salmonella
‘enteritidis pour Ie poulet

{Vaceino inattivato della
salmoncilosi da Salmonella
cnteritidis per i polli

2361y iSalmonella typhimurium
svaceine {inactivated) for

ichickens

{

Vaccinum inactivé de la
sulmonetose & Salmoncelia
typhimurium pour le poulet

Vaecino inattivato della
salmonellosi da Sulmoncllu
fphimurinm per i polli

Vaccinum tenosynovitidis
viralis aviariae vivum

(1936) iAvian viral tcnosynovits
'vaceine (live)

Vaccin vivant de la
rulos) novite virale aviaire

Vaccinum tetant ad usum
veterinanuim

(0697) | Tetanus vaceine for
. .
|veterinary use -

Vaccinum variolae
gallinaceae vivum
Vaccinum vibriosidis

aquace frigidac inactivatum |
| ad salmonidas

(()04‘)) Fowl -pux vuunc'(lne)

(1580) %Vibriosis (cold-water)
%vaccinc (inactivated) for
‘salmonids

[Vaccin tétanique pour usage
vélérimaire

Vaccino vivo della
ILIIONIHO\IIL virale aviaria |
Vaccino tetanico per uso
I elerinano

TWaccin vivant de la variole
(des gallinaces

Vacein inactivé de la
vibriose des caux Iroides
pour silmonicdés

lV.lu.an vivo del diftero-
,vatolo aviario |
Vaccino inattivato della |
vibriost d'acqua tredda dei
atmonidi

V Aumum vibriosidis

{ atum ad salmonidas
| Vaceinum viri para-
influenzae bovini vivum
Vaccinum vin syncytialis |
meatus spiritus bovini
vivum

(1381) | Vibriosis vaccine
(mdLllvatcd) for salmonids

iVaccin inactivé de la
Ivibriose des salmonidés

iVaccino inattivato della
(vibriosi dei salmonidi

( 1 I’b) Bovine pammﬂm,nn virus
,\agune (live)

[ (177 {Bovine respiratory syncytial
iwrus vaceine (live)

iVuccin vivant du virus
parainfluenza bovin
Vacein vivant du virus
syneytial respiratoire bovin
|

Vaceinwo vivo del virus
5dclln parainfluenza bovina
‘Vaceino vivo del virus
smciziale respiratorio
‘bovino

| Titoli in latino
Bdllldf tolium
L apsicl sici olcoresina raffinata

|
et normara

DROGHE VEGETALL e
PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETALI

;.\'o. ;LTitoli in inglese
74) |Birch feaf

Titoli in francese
Bouleau (feuilie de)

Titoli in italiano

Betulla foglia

| (=
'and standardized
i

336) i(‘apsicum oleoresin, refined -Piment de Cayenne

(oldéorésine ratfinée et titrée
‘de)

Capsico oleoresima raftinata
¢ ntolara

\('ratacgi fructus
. Filipendulae ulmariae
| lhulha_
ll"ocnl(.ull amari fructus

! ((15154_} IFennel. bitter

|
| 1220y :Ila\whom berrei
| (1868) |[Meadowsweet

Aubépine (baie d7)
Rene des pres (sommite

__fleuric de)

Biancospino frutto

Olmaria

Fenoul amer (fruit de) |

Finocchio amaro

{Lythri herba
iPrimulae radix

11537 [Loosestrife

(1364) [Primula root
|

Salicaire

aleerella (Salicaria)

Primevere (racine de) i

|Sophorae japonicae flos
| )
Immaturus

12327 7) |Sophora flower-bud

iy
o

Sophora (bouton ﬂorulncl_e)_ |

Primula radice (Primavera,
;Primula odorosa)
5«)phura bocciolo
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A\cidi methacrylict et | (1129) iMethacrylic acid - cthyt Copolymére d acide ctile

1:1 dispersio 30 per
centum

ethylis acrylas polymerisati

acrylate copolymer (1:1)
‘dispersion 30 per cent

méthacrylique et d’acrylate
d"Séthyle (F:1) (dispersion
de) d 30 pour cent

ix\cido metacrilico
acrilato copolimero (1:1)
dispersione 30 per cento

Acidi methacrylici ct
cthylis acrylatis
P i
Amisulpridum
Ascorbylis palmitas

(1128)

{OROT)

[Methacrylic acid  cthyl
“acrylate copolymer (1:1)

| Amisulpride

Copolymere d acide métha-
crvlique et d acrylate

déthyle (1:1)
Amisulpride

Amisulpride

[Acido metacrilico  crile
!;lcrilulo copolimero (1:1)

Ascorbile palmitato

Ascorbyl palmitate

Ascorbyle (palmitate d°)

Atracurii besilas | L1970y |Atracurium besilate Atracurium (bésilate d°) (Atracurio bestlato
Buflomedili hvdro- (139%) 1Buflomedil hydrochloride  Buflomédil (chlorhydrate |Buflomedil cloridrato
chloridum dey I e
Bupivacaimi (0541) {Bupivacaine hydrochloride  Bupivacaine (chlorhydrate [Bupivacaina cloridrato
thydrochloridum | v de) !

Calcipotriolom | (2011 ‘Caleipotriol , anhydrous ‘Calcipotriol anhydre Culeipotrtolo imidro
anhydricum P R _ N
Calcipotriolum mono- (2284) Calcipotriol monohydrate  Calcipotriol monohydraté  Calcipotriolo monoidrato
hydricuum

Carmcllosum
|Cetaloninum natricum
[Cefazolinum natricum

|'12360)
| (0987)

(0988) |Cetazc

Cetinzini
dihydrochloridum

(108

Carmellose

\Cetalotin sodium
linsodium
Cetirizine dihydrochloride

Diffoxacin hydrochloride

Carmellose
Cétalutine sodigue
Cetazoline sodigue

("aramellosa
Cefaloring sodica

PE -
Cetnzolina sodica

Cétimzine (dichlorhydrate

[Cetirizina dicloridrato

Difloxacini 1(2239) Difloxacine (chlondrate de) [Difloxacina cloridrato
hydrochloridum | Ilrihydratc for vetermary use trihydraté pour usage tridrato per uso vererinano
rihvdricum ad usum wétdrinaire |

[vetennanum . | i |

Diltiazemi hydmc_h_lori_du_r_n] (1004) |Diltiazem hydrochloride Diltiazem (chlorhydrate de) |Diltiazem cloridrato
Famotidinum | (1012) [Famotidine Famotidine |Famotidina

Fludarabini phosphas {1781} |Fludarabine phosphate ~ Fludarabine (phosphate de) iﬂl_ul_qr_ay_mu fostato
Fluvastatinum natricum (2333) |Fluvastatin sodium Fluvastatine sodigue Fluvastatina sodica

lmipenemum
monohvidricum

(1226)

[ (0923)

Imipenem monohydrate

Labetalol hydrochloride

[Imipénem monohydraté

‘L_u_izg‘talil (_chloeratc de)

Lactulosum liquidum
|Levodopum
Lincomyeini hydro-

whloridum

(1924
L (0038)
L 0583)

|Levodopa
Lincomycin hydrochloride

_Laculose liquide

Imipenem monoidrato

Laberalolo clondrato

.Lévodopa B
Lincomycine (chlorhydrate
de)

Latrulosio liquido
Levodopa
Lincomicina clondrato

|
Mucrogola " (1444) 1:.\im:mguiti ‘Macrogols Macrogoli
Mebendazolum 1(1845) Mebendazole Mebendazole | Mebendazolo
Mesalazinum (1699) iMesaluzine M¢salazine [Mesalazina |
Naloxoni hydrochloridum | 10729) [Naloxone hydrochloride Naloxone (chlorhydrate de) |Naloxone clondrato diidrato
dihydricum _igllwdrun: dihydraté
Naproxenum | (0731) [Naproxen Naproxene | Naproxene
Nitrofuralum | (1135) |Nitrofural Nitrotural __ |Niofural
Norethisterom acetas (0830) |Norethisterone acctate Norethistérone (acctate de) | Noretisterone acctato
Omeprazolum [ 10942) [Omeprazole _Oméprazole  Omeprazolo = |
Oxacillinum natricum (2260} :Oxacillin sodium Oxacilline sodique it.JmciIIinu sodica
monohvdricum :monohvdrate monohydratée Jmonoidrata
Pilocarpim hvdro- (0633) |Pilocarpine hydrochloride  Pilocarpine (chlorhydrate  Pilocarpina cloridrato
chlondum de) |
Pilocarpini nitras (0104)  Pilocarpine nitrate Pilocarpine (nitrate de) |Pilocarpina nitrato
Praziquantelum | (08535} |Praziquantel Praziquantel Praziquantel
Selegilim hydrochloridum | (1260) [Selegiline hydrochloride  Sélégiline (chlorhydrate dc)”;Sclegilina cloridrato
[RRR -u-Tocopherylis (1257) |RRR -«-Tocopheryl acetate | RRR -a-Tocophéryle [RRR -a-Tocoferile acetato
lacetas N G (acétate de) N o
RRR-1-Tocopherolum {1256) |RRR -a-Tocopherol RRR -a-Tocophérol 'RRR -¢-Tocoferolo




TESTI CORRETTI
S CAPITOLI GENERALI ] -
n. Inglese ) | ~ Francese ) l_ o ltaliano |
26,1, Srenlita ] Stérilite (Sterilita

DROGHE VEGETALI e
 PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETALI

| No., Titoliin inglese Titoliin francese | 1'_l‘_i_lolﬂn_itMm__ B
{2439) [Common sclfheal fruit-spike Brunelle  commune  (épi| Prunclla spiga
| - fructitére de) I i = ]
MIONOGRAFIE
__ Titoliinlatine | No. | Titoliin inglese | Titoli in francese | Titoli in italiano

Aceclofenacum (1281) L\ccclgfcnacﬁ_ ‘Acéeloténac \ceclotenae
Heparinum caleicum 1 (0332) [Tleparin calcium 11éparine calcique __Eparina calcica |
IHeparinum natricum (0333) Heparin sodium Uéparine sodique Eparina sodica
Metamizolum natricum (1346) Metamizole sodium Mdtamizole sodique iMetamizolo sodico
{Sertralint hydrochlondum | (1705) |Sertraline hydrochloride Sertraline (chlorhydrate de) [Serrralina cloridrato

TESTI IL CUI TITOLO E STATO MODIFICATO

16-5-2013 Goazzirra Urbiciate nietea Repunsiica ITatiana Serie generale - n. 113
11 titolo dei testi seguenti & stato cambiato nel Supplemento 7.7
i

CAPITOLI
n. Inglese Francese Italiano
3 2.9 LEvaluation of safety of cach batch of  Evaluation de P'innocuité de chaque  Valutazione dell’innocuita di ciascun
immunosera for veterinary use lot d’immunosérums pour usage lotto di sierimmuni per uso veterinario
vétérinaire
previously en remplacement e in sostituzione di
Evaluation of safety of cach batch of Evatuation de I'innocuité de chaque  Valutazione dell’innocuita di ciascun
veterinary vaccines and immunoscera  lot des vaccins ¢t immunoséruns lotto dei vaccini ¢ sicrimmuni per uso
vetennaries velerinirio
MONOGRAFIE
VACCINI PER USO YETERINARIO
n. Inglese Francese [taliano
/392 Avian paramyxovirus 3 vaccine Vaccin inactiveé du paramyxovirus  Vaccino inattivato dell'infezione da
| (inactivated) for rurkeys aviaire 3 pour la dinde paramixovirus 3 aviario per il tacchino
E previously ci remplacement e in sostiruzione Ji
' Avian paramyxovirus 3 vaceine Vaccein inactivé du paramyxovirus — Vaccino mattivato dell’infezione da
| {inactivated) aviaire 3 paramixovirus 3 aviario

DROGHE VEGETALL e
PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETALI

n. Inglese Francese ltaliano
2336 Capsicum oleoresin, refined and Piment de Cayenne (oléorésine Capsico oleoresina ratfinata ¢ titolata
standardized ratfinée ct titrée de)
previonsly e remplacement de in sostituzione di
Capsicum oleoresin. refined and Piment de Cayenne (oléorésine Capsico olcoresina ratfinata e
quantified ratfinde et quantifice de) quantificata
MONOGRAFIE
n. Inglese Francese [taliano
{226 Imipenem monohydrate linipénem monchydraté Imipenem moneidrato
Previously eir remplacement de in sostituzione i
Imipenem Imipénem Imipenem |

N
o |
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TESTI ELIMINATI

H testo riportato di segquio 6 eliminato dufla Farmacopea Europea u partive dul | aprile 201 3.

MONOGRAFIE

Titoliinlatino | No.

Titoli in inglese

Titoli in francese Titoli in italiano

Diflunisalum

LHUS1R) | [Diflunisal

|Diflunisal Diflunisal

[T testo riportato di seguito ¢ eliminato dalla Farmacopea Furopea

,Prr(ﬂ)l;umm hydrochloridum ] (0686) |Protamine

MONOGRAFIE

hydroc 1Ioridc_

a partire dal 1 gennaio 2013.

Titoli in francese
Prommmu (chlorhydrate du)

_{Protamina cloridrato

Lresti riportati di seguito sono stati climinati dalla Furmacopea Europea u purtire dal | luglio 2012,
MONOGRAFIE

ek No. o Titoliininglese | Titoli in francesc
[ 10751) [lotalamic acid Hotalamique (acide)
o _L(_(_)%ﬂ) iChlorothiazide ‘(Vb_lgrothldlgg_e¥ .
lun i enutr‘(_)L_j__ . Dienestrol estrolo

Emetini h hvdrouhlondum i “metine hydrochloride TFnu.,nm: (chlorhy drate d° N ‘Fmetina cloridrato
heptahydricum | hgp(.lhvdralc ‘thral«. ‘cptaidrato o
bl [049) [Eoilline — — Fofline —
Ilexobarbitalum L {U183) Ilcwburbndl ’”L‘(Ob\lrbl[dl
Histamini phosphas +' (Oi44) pho»l_hate -2 i[_lislumille (phusphate ')y Jstamina fostate
Methaqualonum ,,,,,._,,,,} (0510) [V T rqualone . Metaqualone
Methylutropini bromidum (0511) \Iclhvlalruplnc bromide Muhvlulmpme (bromure (¢) :Metilatropina bromuro |
Methylatropini nitras ((h 12) Methylatropine nitrate ‘Mulhvldtrupmc (nitrate de)  :Metilatropina nitrato
Physostigmini sultus I (0634) [Physostigmine sulfate

(Eserini sulfas)

’Fsu.rmu (sulfate d’) ‘Fisostigmina solfato

(Eserina solfato)

Succinvisulfathiazolum

+ e
| (0357) |Succiny lsulfathiazole

":Ilu.ln\.l\ulfdlhl.uul Succinilsul fatinzolo

Sulﬁsumidinum ' 10639) | ‘wll Isomidine

Tubocuraring ¢ hloridum

| (0305) [Tubocurarine chloride

|Sull1s0m|d|ne

o ___:Sulfisomidina
| l"ul)oulrannc (chlorure de)

[Ftesto riportato di seguito ¢
 Titoli in latino | Na.

Benfluorexi

hydrochlondum | |

| (laony | H..nl"luum hy drochloride

stato eliminato dalla Farmacopea Europea a partire dal | aprile 202,

MONOGR, \I-IE

Titoli in inglese

i I'|!ul1 in francese | I'ltnll in Jlalmn_g____
[Benfluorey (¢ hlorhydrate de)

Bentluorex cloridrato

e




