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registrato a nome della societa Farto S.r.l. - Farmaco biochimico to-
scano, con sede legale in via dei Caboto n. 49 - 50127 Firenze, codice
fiscale 06569640482:

medicinale: BRUFIX;

036612012 - «0,75% soluzione da nebulizzare» 20 contenitori
monodose,

alla societa S.F. Group S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in via
Tiburtina n. 1143 - 00156 Roma, codice fiscale 07599831000.

Stampati

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I lotti del medicinale, gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

25A01003

Rettifica della determina AAM/PPA n. 885/2024 del 4 no-
vembre 2024, concernente la modifica dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale per uso uma-
no «Enalapril e Idroclorotiazide Mylan».

Estratto determina AAM/PPA n. 102/2025 del 7 febbraio 2025

La determina AAM/PPA n. 885/2024 del 4 novembre 2024, pub-
blicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 1 del 2 gennaio 2025, relativa al medicinale ENA-
LAPRIL E IDROCLOROTIAZIDE MYLAN ¢ rettificata mediante la
seguente correzione:

ove si legge:
«20 mg/12,5 mg compresse» 30 compresse in flacone HDPE
A.L.C. 041917200 - base 10 17Z6T4 base 32
leggasi:
«20 mg/12,5 mg compresse» 30 compresse in flacone HDPE
A.LC. 041917220 - base 10 17Z6T4 base 32.
Codice pratica: C1B/2023/2050 bis.

Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale
in via Vittor Pisani, 20 - 20124 Milano, codice fiscale 13179250157.

Disposizioni finali: la presente determina ha effetto a decorrere dal
giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Sono fatti salvi gli effetti medio tempore derivanti dalla determina
AAM/PPA n. 885/2024 del 4 novembre 2024, pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 1 del 2 gennaio
2025.

25A01029

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazione
parallela del medicinale per uso umano «Imovane»

Con determina aRM - 27/2025 - 2806 del 7 febbraio 2025 ¢ stata
revocata, su rinuncia della Medifarm S.r.1., I’autorizzazione all’importa-
zione delle confezioni dei medicinali per uso umano di seguito riportate,
rilasciata con procedura di autorizzazione all’importazione parallela.

Medicinale: IMOVANE.

Confezione: 046977017.

Descrizione: «7,5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
divisibili.

Paese di provenienza: Romania.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite

entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

25A01063

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Ceftriaxone
Aristo».

Con la determina n. aRM - 28/2025 - 3773 del 7 febbraio 2025,
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
n. 219/2006, su rinuncia della Aristo Pharma GmbH, 1’autorizzazione
all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle con-
fezioni indicate:

medicinale: CEFTRIAXONE ARISTO;
confezione: 036095014;
descrizione: «1 G/3,5 ml polvere e solvente per soluzione iniet-

tabile per uso intramuscolare» 1 flacone polvere + 1 fiala solvente 3,5
ml.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

25A01064

CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare

Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, si
annuncia che la cancelleria della Corte di cassazione, in data 18 febbraio
2025, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa da dodici
cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro iscrizione nelle
liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 della Costituzio-
ne una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo:

«Legge Frescura - Menia Corbanese - Belfi: modifiche alla ta-
bella A allegata al decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre
1972, n. 633, concernenti la riduzione dell’aliquota dell’imposta sul
valore aggiunto relativa ai prodotti per 1’igiene femminile e ad alcuni
prodotti per la prima infanziay.

Dichiarano, altresi, di eleggere domicilio nella sede operativa
dell’ Associazione Giovani&Futuro, via Gera 5/E. 32040, Danta di Ca-
dore (BL); e-mail: segreteria@giovanifuturo.it

25A01160
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