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Serie generale - n. 222

Si fa presente inoltre che, limitatamente alle nuove confezioni, la
validita del medicinale suddetto ora autorizzata ¢ di ventiquattro mesi
per il prodotto confezionato per la vendita.

Pertanto, la validita ora autorizzata ¢ la seguente:

«Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato
per la vendita:

polvere: due anni;
solvente: tre anni.
Nota: il periodo di validita si riferisce ai singoli flaconi di polvere
e solvente. La scatola che contiene entrambi i flaconi di polvere e sol-
vente riporta la validita piu bassa di due anni.
Periodo di validita dopo diluizione o ricostituzione conforme-
mente alle istruzioni: 10 giorni se conservato in frigorifero (2°C - (°C).
Dopo tale periodo la soluzione ricostituita deve essere smaltita».

Decorrenza ed efficacia del provvedimento: efficacia immediata.

08A06763

MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

Modalita, anche contabili, e tariffe da applicare in relazione
alle istruttorie e ai controlli previsti dal decreto legislativo
18 febbraio 2005, n. 59, recante attuazione integrale della
direttiva 96/61/CE sulla prevenzione e riduzione integrate
dell’inquinamento.

Si rende noto che, con decreto in data 24 aprile 2008 del Ministro
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, di concerto con
il Ministro dello sviluppo economico e con il Ministro,dell’economia
e delle finanze, d’intesa con la Conferenza permanente.per’i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano,
registrato dalla Corte dei conti in data 25 giugno, 2008y registro n. 7,
foglio n. 125, sono state disciplinate, ai sensi dell’art. 18, comma 2,
del decreto legislativo 18 febbraio 2005, n. 59, lemodalita, anche con-
tabili, e le tariffe da applicare in relazione alle istruttorie e ai controlli
previsti dal decreto legislativo medesimo.

1l decreto entrera in vigore dalla data'di pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale del presente comunicato.

11 testo integrale del decreto ¢ consultabile sul sito web del Mini-
stero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, all’indirizzo
www.minambiente.it
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione
in‘commercio del medicinale «Batrevac»

Estratto provvedimento UPC/11/492 dell’11 agosto 2008

Specialita medicinale: BATREVAC.

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immis-
sione in commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo ricono-
scimento.

Titolare AIC: Solvay Pharma S.p.a.
Numero procedura mutuo riconoscimento: NIs/H70169/001/11/034.

Tipo di modifica: modifica relativa al processo di produzione del
prodotto finito.

Modifica apportata: incremento della Capacita produttiva nella
produzione del bulk monovalente «egg-based» del virus del vaccino
influenzale.

I lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino
alla data di scadenza indicata in.etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo
alla sua pubblicazione nella“Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana.
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Comunicato concernente I’integrazione
delPelenco di medicinali non coperti da brevetto

Nuovi principi attivi che integrano 'elenco dei generici di cui alla
legge n. 178/2002:

ATC Principio attivo Confezione di riferimento
G04C01 | Alfuzosina . .. ... 30 unita 10 mg - uso orale
L02BB03 | Bicalutamide . ... | 28 unita 150 mg - uso orale

28 unita 50 mg - uso orale
DO05AX02| Calcipotriolo . ... | 30 g 0,005% - uso dermatologico
A10BB09 | Gliclazide. . . . ... 60 unita 30 mg - uso orale
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BANCA D’ITALIA

Nomina del Presidente del Comitato di sorveglianza
della Banca Arner S.p.A., in Milano, in amministrazione
straordinaria.

Nella riunione del 19 agosto 2008 tenuta dal Comitato di sorve-
glianza della Banca Arner S.p.A., con sede in Milano - posta in ammi-
nistrazione straordinaria con decreto del Ministero dell’economia e
delle finanze, in data 4 agosto 2008, ai sensi dell’art. 70, comma 1, let-
tera a), del Testo Unico delle leggi in materia bancaria e creditizia -
il dott. Claudio Corsini € stato nominato Presidente del Comitato
stsso ai sensi e per gli effetti dell’art. 71, comma 1, lettera b), del citato
Testo Unico.
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