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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1924-1-2017

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifi cazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, 
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, 
anche in lingua tedesca. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue 
estere, deve darne preventiva comunicazione all’Agenzia italiana del 
farmaco e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina-
zione, che non riportino le modifi che autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indicata 
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo 
aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo ag-
giornato entro il medesimo termine. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana e sarà notifi cata alla società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura decentrata, del medicinale per uso 
umano «Midiana», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determina AAM/PPA n. 2080/2016 del 20 dicembre 2016  

 Medicinale: MIDIANA. 
  Confezioni:  

 A.I.C. n. 041758 018 - «3 mg/0,03 mg compresse rivestite con 
fi lm» 21 compresse in blister pvc/pvdc/al; 

 A.I.C. n. 041758 020 - «3 mg/0,03 mg compresse rivestite con 
fi lm» 3×21 compresse in blister pvc/pvdc/al; 

 A.I.C. n. 041758 032 - «3 mg/0,03 mg compresse rivestite con 
fi lm» 6×21 compresse in blister pvc/pvdc/al; 

 A.I.C. n. 041758 044 - «3 mg/0,03 mg compresse rivestite con 
fi lm» 13×21 compresse in blister pvc/pvdc/al. 

 Titolare A.I.C.: «Gedeon Richter PLC». 
 Procedura: Decentrata HU/H/0280/001/R/001. 
 Con scadenza il 21 aprile 2016 è rinnovata, con validità illimitata, 

l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifi ca del rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e dell’eti-
chettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della pre-
sente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed effi cacia siano 
ancora presenti. 

 Le modifi che devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo 
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifi cazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, 
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, 
anche in lingua tedesca. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue 
estere, deve darne preventiva comunicazione all’Agenzia italiana del 
farmaco e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina-
zione, che non riportino le modifi che autorizzate, possono essere man-

tenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indicata 
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo 
aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo ag-
giornato entro il medesimo termine. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana e sarà notifi cata alla società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   
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    CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA, 
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA

DI NOVARA

      Provvedimento concernente i marchi di
identifi cazione dei metalli preziosi    

     Ai sensi dell’art. 29 del Regolamento sulla disciplina dei titoli e 
dei marchi di identifi cazione dei metalli preziosi, approvato con decreto 
del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 150, si rende noto 
che la sotto elencata Impresa, già assegnataria del marchio n. 84-NO, ha 
cessato l’attività di «fabbricazione di oggetti in metalli preziosi» e, con 
determinazione del dirigente n. 6 del 12 gennaio 2017, è stata cancellata 
dal Registro degli assegnatari di cui all’art. 14 del decreto legislativo 
22 maggio 1999, n. 251. 

 I punzoni in dotazione alla predetta impresa sono stati deformati. 

 Marchio  Denominazione impresa  Città 
 84-NO  DK GIOIELLI di Fanucchi Katia  Galliate (NO) 
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    MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE

      Avviso pubblico per il fi nanziamento della progettazione di 
interventi di bonifi ca di edifi ci pubblici contaminati da 
amianto.    

     Il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare 
- Direzione generale per la Salvaguardia del territorio e delle acque, 
sito in via Cristoforo Colombo 44, 00144 - Roma, indice una proce-
dura pubblica, destinata agli enti di cui all’art. 1, comma 2, del decreto 
legislativo 30 marzo 2001, n. 165, per il fi nanziamento della progetta-
zione preliminare e defi nitiva di interventi di bonifi ca di edifi ci pubblici 
contaminati da amianto, in conformità a quanto disposto dal decreto 
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare del 
21 settembre 2016, pubblicato nella Gazzetta Uffi ciale - Serie generale - 
n. 276 del 25 novembre 2016, con riferimento all’annualità 2016. 

 La versione integrale del presente bando è reperibile sul sito in-
ternet del Ministero:   http://www.bonifi che.minambiente.it/contenuti/
decreti_amianto/qazwsxedc.pdf   
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