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Serie generale - n. 271

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Ciprofloxacina Bioindustria L.I.M.», con conse-
guente modifica stampati.

Estratto determina AAM/PPA n. 996/2017 del 13 ottobre 2017

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: CI-
PROFLOXACINA BIOINDUSTRIA L.I.M.

Codice A.I.C.: 038279.
Confezioni:

038279016 - «200 mg/100 ml soluzione per infusione» 5 flaconi
da 100 ml;

038279028 - «200 mg/100 ml soluzione per infusione» 10 fla-
coni da 100 ml;

038279030 - «200 mg/100 ml soluzione per infusione» 25 fla-
coni da 100 ml;

038279042 - «400 mg/200 ml soluzione per infusione» 5 flaconi
da 200 ml;

038279055 - «400 mg/200 ml soluzione per infusione» 10 fla-
coni da 200 ml;

038279067 - «400 mg/200 ml soluzione per infusione» 25 fla-
coni da 200 ml.

Titolare A.I.C.: Bioindustria Laboratorio Italiano Medicinali S.p.a.
Procedura: Nazionale,

con scadenza il 30 marzo 2015 ¢ rinnovata, con validita illimita-
ta, I’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica del
Riassunto delle caratteristiche del prodotto, del Foglio illustrativo e
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
la presente determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia
siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il
Riassunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il Foglio illu-
strativo ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazio-
ne nella Gazzetta Ufficiale 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 modificazioni e integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca ¢/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 gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione
che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, comma 2, della
suddetta determinazione, che non riportino le modifiche autorizzate,
possono essere mantenuti in commercio fino 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
30 giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana della presente determinazione. Il titolare A.I.C.
rende accessibile al farmacista il Foglio illustrativo aggiornato entro
il medesimo termine.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

17A07824

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

Rinnovo dell’autorizzazione integrata ambientale, per
I’esercizio dell’installazione della societa Synthomer S.r.l.,
in Filago.

Sirende noto che, con decreto del Ministro dell’ambiente e della tu-
tela del territorio ¢ del mare n. DEC-MIN-0000289 del 24 ottobre 2017,
si ¢ provveduto al rinnovo dell’autorizzazione integrata ambientale per
I’esercizio dell’installazione della societa Synthomer S.r.1, sita nel co-
mune di Filago (Bergamo), identificata dal codice fiscale 11966450154,
con sede legale in via delle Industrie, n. 9 - 24040 Filago (Bergamo), ai
sensi del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e successive modifi-
cazioni e integrazioni.

Copia del provvedimento ¢ messa a disposizione del pubblico per
la consultazione presso la Direzione generale per le valutazioni ed auto-
rizzazioni ambientali del Ministero dell’ambiente e della tutela del terri-
torio e del mare, via C. Colombo 44, Roma, e attraverso il sito web del
ministero, agli indirizzi www.minambiente.it e http://aia.minambiente.it

17A07823

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 6 novembre 2017

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... ... ... ..., 1,159
Yen. .o 132,29
Levbulgaro ........ ... .. ... ... ... .. 1,9558
COorona CeCa . .. .oovviv e 25,612
Coronadanese . .................cououon.. 7,4419
LiraSterlina............................. 0,8839
Fiorino ungherese ........................ 311,15
Zlotypolacco . ........... i 4,2408
Nuovo leuromeno........................ 4,5895
Coronasvedese .............coiiiiiinn.. 9,7683
Franco svizzero ........... ... .. ... ....... 1,1593
Corona islandese ......................... *
Corona NOTVEZESE . ..o vvevnenee e 9,438
Kunacroata ............................. 7,5375
Rublorusso ...........ouiiiiiinn.. 68,3327
Liraturca .. ..., 44815
Dollaro australiano. . ...................... 1,512




