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    DECRETO  2 aprile 2024 .

      Determinazione della commissione onnicomprensiva da 
riconoscersi, per l’anno 2024, alle banche per le operazio-
ni di finanziamento previste dalla legge 25 maggio 1978, 
n. 234 (credito navale).    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Vista la legge 25 maggio 1978, n. 234, recante modi-
fiche ed integrazioni alla normativa riguardante il cre-
dito navale; 

 Visto il decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385, 
recante «Testo unico delle leggi in materia bancaria e 
creditizia»; 

 Vista la delibera del CICR in data 3 marzo 1994, e 
successive modificazioni, recante «Revisione del si-
stema di determinazione del tasso di riferimento per le 
operazioni di credito agevolato»; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro del 21 dicem-
bre 1994, recante «Nuovi criteri per la determinazio-
ne dei tassi di riferimento da applicare alle operazio-
ni di credito agevolato ai sensi di varie disposizioni 
legislative»; 

 Sentita la Banca d’Italia; 
 Attesa la necessità di determinare, per l’anno 2024, 

la commissione onnicomprensiva da riconoscere alle 
Banche per gli oneri connessi alle operazioni di credito 
agevolato previste dalla legge sopra menzionata; 

  Decreta:  

 La commissione onnicomprensiva da riconoscere 
alle Banche per gli oneri connessi alle operazioni di 
credito agevolato previste dalla legge citata in premes-
sa è fissata, per l’anno 2024, nella misura dello 0,93%. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 2 aprile 2024 

 Il Ministro: GIORGETTI   

  24A01854

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  4 aprile 2024 .

      Entrata in vigore dei testi, nelle lingue inglese e fran-
cese, pubblicati nel supplemento 11.4 della Farmacopea 
europea 11ª edizione.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto l’art. 124 del regio-decreto 27 luglio 1934, 
n. 1265, e successive modificazioni, recante «Approva-
zione 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 «Re-
visione e pubblicazione della Farmacopea Ufficiale»; 

 Vista la legge 22 ottobre 1973, n. 752, recante «Ra-
tifica ed esecuzione della convenzione europea per la 
elaborazione di una 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’art. 26 della legge 24 aprile 1998 n. 128, re-
cante «Disposizioni per l’adempimento di obblighi 
derivanti dalla appartenenza dell’Italia alle Comunità 
europee»; 

 Vista la risoluzione AP-CPH (23) 1 adottata in data 
21 marzo 2023 dal Consiglio d’europa,    European Com-
mittee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care    
(CD-P-PH), con la quale è stata decisa l’entrata in vi-
gore dal 1° aprile 2024 del Supplemento 11.4 della Far-
macopea europea 11ª edizione; 

 Ritenuto di dover disporre l’entrata in vigore nel ter-
ritorio nazionale dei testi adottati dalla richiamata ri-
soluzione, come previsto dal citato art. 26 della legge 
24 aprile 1998 n. 128, nonché di chiarire che i testi nelle 
lingue inglese e francese di cui al presente provvedi-
mento sono esclusi dall’ambito di applicazione della 
disposizione contenuta nell’art. 123, primo comma, let-
tera   b)  , del testo unico delle leggi sanitarie approvato 
con regio-decreto 27 luglio 1934, n. 1265; 

  Decreta:  

 1. I testi nelle lingue inglese e francese dei capitoli 
generali e delle monografie pubblicati nel supplemento 
11.4 della Farmacopea europea 11ª edizione, elencati 
nell’allegato al presente decreto, entrano in vigore nel 
territorio nazionale, come facenti parte della Farmaco-
pea Ufficiale della Repubblica italiana, dal 1° aprile 
2024. 

 2. I testi nelle lingue inglese e francese richiamati 
al comma 1 non sono oggetto degli obblighi previsti 
dall’art. 123, primo comma, lettera   b)  , del testo unico 
delle leggi sanitarie approvato con regio-decreto 27 lu-
glio 1934, n. 1265. Gli stessi testi, ai sensi dell’art. 26 
della legge 24 aprile 1998, n. 128, sono posti a dispo-
sizione di qualunque interessato per consultazione e 
chiarimenti presso la Segreteria tecnica della commis-
sione permanente per la revisione e la pubblicazione 
della Farmacopea ufficiale di cui alla legge 9 novembre 
1961, n. 1242. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 4 aprile 2024 

 Il Ministro: SCHILLACI    
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)HQEHQGD]ROR�SHU�XVR�
YHWHULQDULR�

)HQWLFRQD]ROL�QLWUDV� ������� )HQWLFRQD]ROH�QLWUDWH� )HQWLFRQD]ROH��QLWUDWH�GH�� )HQWLFRQD]ROR�QLWUDWR�
)LQJROLPRGL�K\GURFKORULGXP� ������� )LQJROLPRG�K\GURFKORULGH� )LQJROLPRG��FKORUK\GUDWH�GH�� )LQJROLPRG�FORULGUDWR�
*DPPDGH[XP� ������� *DPPDGH[� *DPPDGH[� *DPPDGH[�
+\GUR[\HWK\OFHOOXORVXP� ������� +\GUR[\HWK\OFHOOXORVH� +\GUR[\pWK\OFHOOXORVH� ,GURVVLHWLOFHOOXORVD�
+\GUR[\SURS\OFHOOXORVXP� ������� +\GUR[\SURS\OFHOOXORVH� +\GUR[\SURS\OFHOOXORVH� ,GURVVLSURSLOFHOOXORVD�
+\GUR[\SURS\OFHOOXORVXP�
VXEVWLWXWXP�KXPLOH�

������� +\GUR[\SURS\OFHOOXORVH��
ORZ�VXEVWLWXHG�

+\GUR[\SURS\OFHOOXORVH�
IDLEOHPHQW�VXEVWLWXpH�

,GURVVLSURSLOFHOOXORVD��D�
EDVVR�JUDGR�GL�VRVWLWX]LRQH�

+\SURPHOORVXP� ������� +\SURPHOORVH� +\SURPHOORVH� ,SURPHOORVD�
,PPXQRJOREXOLQXP�
KXPDQXP�QRUPDOH�DG�XVXP�
LQWUDPXVFXOXP�

������� +XPDQ�QRUPDO�
LPPXQRJOREXOLQ�IRU�
LQWUDPXVFXODU�
DGPLQLVWUDWLRQ�

,PPXQRJOREXOLQH�KXPDLQH�
QRUPDOH�SRXU�DGPLQLVWUDWLRQ�
SDU�YRLH�LQWUDPXVFXODLUH�

,PPXQRJOREXOLQD�XPDQD�
QRUPDOH�SHU�XVR�
LQWUDPXVFRODUH�

,PPXQRJOREXOLQXP�
KXPDQXP�QRUPDOH�DG�XVXP�
LQWUDPXVFXOXP�

������� +XPDQ�QRUPDO�
LPPXQRJOREXOLQ�IRU�
VXEFXWDQHRXV�
DGPLQLVWUDWLRQ�

,PPXQRJOREXOLQH�KXPDLQH�
QRUPDOH�SRXU�DGPLQLVWUDWLRQ�
SDU�YRLH�VRXV�FXWDQpH�

,PPXQRJOREXOLQD�XPDQD�
QRUPDOH�SHU�XVR�
VRWWRFXWDQHR�

,PPXQRJOREXOLQXP�
KXPDQXP�QRUPDOH�DG�XVXP�
LQWUDYHQRVXP�

������� +XPDQ�QRUPDO�
LPPXQRJOREXOLQ�IRU�
LQWUDYHQRXV�DGPLQLVWUDWLRQ�

,PPXQRJOREXOLQH�KXPDLQH�
QRUPDOH�SRXU�DGPLQLVWUDWLRQ�
SDU�YRLH�LQWUDYHLQHXVH�

,PPXQRJOREXOLQD�XPDQD�
QRUPDOH�SHU�XVR�
HQGRYHQRVR�

,QGRPHWDFLQXP� ������� ,QGRPHWDFLQ� ,QGRPpWDFLQH� ,QGRPHWDFLQD�
,VRSURS\OLV�SDOPLWDV� ������� ,VRSURS\O�SDOPLWDWH� ,VRSURS\OH��SDOPLWDWH�G¶�� ,VRSURSLOH�SDOPLWDWR�
.HWRFRQD]ROXP� ������� .HWRFRQD]ROH� .pWRFRQD]ROH� .HWRFRQD]ROR�
0HWK\OFHOOXORVXP� ������� 0HWK\OFHOOXORVH� 0pWK\OFHOOXORVH� 0HWLOFHOOXORVD�
0HWK\OSUHGQLVRORQL�DFHWDV� ������� 0HWK\OSUHGQLVRORQH�

DFHWDWH�
0pWK\OSUHGQLVRORQH��DFpWDWH�
GH��

0HWLOSUHGQLVRORQH�DFHWDWR�

1DWULL�ODXUR\OVDUFRVLQDV� ������� 6RGLXP�ODXUR\OVDUFRVLQDWH� 6RGLXP��ODXUR\OVDUFRVLQDWH�
GH��

6RGLR�ODXURLOVDUFRVLQDWR�

1LFDUGLSLQL�K\GURFKORULGXP� ������� 1LFDUGLSLQH�K\GURFKORULGH� 1LFDUGLSLQH��FKORUK\GUDWH�GH�� 1LFDUGLSLQD�FORULGUDWR�
3RYLGRQXP� ������� 3RYLGRQH� 3RYLGRQH� 3RYLGRQH�
3UDPLSH[ROL�
GLK\GURFKORULGXP�
PRQRK\GULFXP�

������� 3UDPLSH[ROH�
GLK\GURFKORULGH�
PRQRK\GUDWH�

3UDPLSH[ROH��GLFKORUK\GUDWH�
GH��PRQRK\GUDWp�

3UDPLSH[ROR�GLFORULGUDWR�
PRQRLGUDWR�

3UHGQLVRORQXP� ������� 3UHGQLVRORQH� 3UHGQLVRORQH� 3UHGQLVRORQH�
6LOGHQDILOL�FLWUDV� ������� 6LOGHQDILO�FLWUDWH� 6LOGpQDILO��FLWUDWH�GH�� 6LOGHQDILO�FLWUDWR�
6LPYDVWDWLQXP� ������� 6LPYDVWDWLQ� 6LPYDVWDWLQH� 6LPYDVWDWLQD�
6XOIREXW\OEHWDGH[XP�
QDWULFXP�

������� 6XOIREXW\OEHWDGH[�VRGLXP� 6XOIREXW\OEpWDGH[�VRGLTXH� 6XOIREXWLOEHWDGH[�VRGLFR�

6X[LEX]RQXP�DG�XVXP�
YHWHULQDULXP�

������� 6X[LEX]RQH�IRU�YHWHULQDU\�
XVH�

6X[LEX]RQH�SRXU�XVDJH�
YpWpULQDLUH�

6X[LEX]RQH�SHU�XVR�
YHWHULQDULR�

7HPD]HSDPXP� ������� 7HPD]HSDP� 7pPD]pSDP� 7HPD]HSDP�
7LDPXOLQXP�DG�XVXP�
YHWHULQDULXP�

������� 7LDPXOLQ�IRU�YHWHULQDU\�XVH�7LDPXOLQH�SRXU�XVDJH�
YpWpULQDLUH�

7LDPXOLQD�SHU�XVR�
YHWHULQDULR�

9DQLOOLQXP� ������� 9DQLOOLQ� 9DQLOOLQH� 9DQLOOLQD�
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9DVHOLQXP�DOEXP� ������� 3DUDIILQ��ZKLWH�VRIW� 9DVHOLQH�EODQFKH� 9DVHOLQD�ELDQFD�
9DVHOLQXP�IODYXP� ������� 3DUDIILQ��\HOORZ�VRIW� 9DVHOLQH�MDXQH� 9DVHOLQD�JLDOOD�
=RSLFORQXP� ������� =RSLFORQH� =RSLFORQH� =RSLFORQH�

�
7(67,�&255(77,�

&$3,72/,�*(1(5$/,�
QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�

�������� 0ROHFXODU�PDVV�GLVWULEXWLRQ�LQ�
GH[WUDQV�

'LVWULEXWLRQ�GH�OD�PDVVH�PROpFXODLUH�
GHV�GH[WUDQV�

'LVWULEX]LRQH�GHOOD�PDVVD�
PROHFRODUH�QHL�GHVWUDQL�

����� 5HVLGXDO�VROYHQWV� 6ROYDQWV�UpVLGXHOV� 6ROYHQWL�UHVLGXL�
�

0212*5$),(�
7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�

$PSKRWHULFLQXP�%� ������� $PSKRWHULFLQ�%� $PSKRWpULFLQH�%� $PIRWHULFLQD�%�
'DXQRUXELFLQL�
K\GURFKORULGXP�

������� 'DXQRUXELFLQ�
K\GURFKORULGH�

'DXQRUXELFLQH��FKORUK\GUDWH�
GH��

'DXQRUXELFLQD�FORULGUDWR�

'LQDWULL�HWLGURQDV� ������� (WLGURQDWH�GLVRGLXP� (WLGURQDWH�GLVRGLTXH� (WLGURQDWR�GLVRGLFR�
+\GUR[\FKORURTXLQL�VXOIDV� ������� +\GUR[\FKORURTXLQH�

VXOIDWH�
+\GUR[\FKORURTXLQH��VXOIDWH�
G¶��

,GURVVLFKLQROLQD�VROIDWR�

7URODPLQXP� ������� 7URODPLQH� 7URODPLQH� 7URODPLQD�
�

7(67,�,/�&8,�7,72/2�Ê�02',),&$72�1(/�6833/(0(172������
,O�WLWROR�GHL�WHVWL�VHJXHQWL�q�VWDWR�FDPELDWR�QHO�6XSSOHPHQWR������

0212*5$),(�
QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�

������� 'H[WURPHWKRUSKDQ�
K\GUREURPLGH��PRQRK\GUDWH�

'H[WURPpWKRUSKDQH��EURPK\GUDWH�GH��
PRQRK\GUDWp��

'HVWURPHWRUIDQR�EURPLGUDWR�
PRQRLGUDWR�

� SUHYLRXVO\� DQFLHQQHPHQW� 3UHFHGHQWHPHQWH�
� 'H[WURPHWKRUSKDQ�

K\GUREURPLGH�
'H[WURPpWKRUSKDQH��EURPK\GUDWH�GH�� 'HVWURPHWRUIDQR�EURPLGUDWR�

� � � �
������� 6RGLXP�ODXUR\OVDUFRVLQDWH� 6RGLXP��ODXUR\OVDUFRVLQDWH�GH�� 6RGLR�ODXURLOVDUFRVLQDWR�
� SUHYLRXVO\� DQFLHQQHPHQW� 3UHFHGHQWHPHQWH�
� 6RGLXP�ODXUR\OVDUFRVLQDWH�IRU�

H[WHUQDO�XVH�
6RGLXP��ODXUR\OVDUFRVLQDWH�GH��SRXU�
XVDJH�H[WHUQH�

6RGLR�ODXURLOVDUFRVLQDWR�SHU�XVR�
HVWHUQR�

� � � �
������� 6X[LEX]RQH�IRU�YHWHULQDU\�XVH� 6X[LEX]RQH�SRXU�XVDJH�YHWHULQDLUH� 6X[LEX]RQH�SHU�XVR�YHWHULQDULR�
� SUHYLRXVO\� DQFLHQQHPHQW� 3UHFHGHQWHPHQWH�
� 6X[LEX]RQH� 6X[LEX]RQH� 6X[LEX]RQH�

�
7(672�6263(62�

,O�WHVWR�ULSRUWDWR�GL�VHJXLWR�q�VWDWR�VRVSHVR�GDOOD�)DUPDFRSHD�(XURSHD�GDO��OXJOLR������
0212*5$),(�

7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�
*RQDGRWURSLQXP�VHULFXP�
HTXLQXP�DG�XVXP�
YHWHULQDULXP�

�������*RQDGRWURSKLQ��HTXLQH�
VHUXP��IRU�YHWHULQDU\�XVH�

*RQDGRWURSKLQ��HTXLQH�VHUXP��
IRU�YHWHULQDU\�XVH�

*RQDGRWURSLQD�VLHULFD�
HTXLQD�SHU�XVR�YHWHULQDULR�

�
7(67,�(/,0,1$7,�

,�WHVWL�ULSRUWDWL�GL�VHJXLWR�VRQR�HOLPLQDWL�GDOOD�)DUPDFRSHD�(XURSHD�GDO��JHQQDLR������
0212*5$),(�

7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�
'RQHSH]LOL�K\GURFKORULGXP�
PRQRK\GULFXP�

�������'RQHSH]LO�K\GURFKORULGH�
PRQRK\GUDWH�

'RQpSp]LO��FKORUK\GUDWH�GH��
PRQRK\GUDWp�

'RQHSH]LO�FORULGUDWR�
PRQRLGUDWR�

�
,�WHVWL�ULSRUWDWL�GL�VHJXLWR�VRQR�HOLPLQDWL�GDOOD�)DUPDFRSHD�(XURSHD�GDO���OXJOLR������

0212*5$),(�
9$&&,1,�3(5�862�80$12�

7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�
9DFFLQXP�GLSKWKHULDH��WHWDQL�
HW�KHSDWLWLGLV�%��$'1U��
DGVRUEDWXP�

�������'LSKWKHULD��WHWDQXV�DQG�
KHSDWLWLV�%��U'1$��YDFFLQH�
�DGVRUEHG��

9DFFLQ�GLSKWpULTXH��WpWDQLTXH�
HW�GH�O¶KpSDWLWH�%��$'1U��
DGVRUEp�

9DFFLQR�GLIWHULFR��WHWDQLFR�
H�GHOO¶HSDWLWH�%��'1$U��
DGVRUELWR�
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9DFFLQXP�GLSKWKHULDH��
WHWDQL��SHUWXVVLV�H[�FHOOXOLV�
LQWHJULV��SROLRP\HOLWLGLV�
LQDFWLYDWXP�HW�KDHPRSKLOL�
VWLUSLV�E�FRQLXJDWXP�
DGVRUEDWXP�

�������'LSKWKHULD��WHWDQXV��SHUWXVVLV�
�ZKROH�FHOO���SROLRP\HOLWLV�
�LQDFWLYDWHG��DQG�
KDHPRSKLOXV�W\SH�E�
FRQMXJDWH�YDFFLQH�
�DGVRUEHG��

9DFFLQ�GLSKWpULTXH��WpWDQLTXH��
FRTXHOXFKHX[��j�FHOOXOHV�
HQWLqUHV���SROLRP\pOLWLTXH�
�LQDFWLYp��HW�FRQMXJXH�GH�
O¶KDHPRSKLOXV�W\SH�E��DGVRUEp�

9DFFLQR�GLIWHULFR��WHWDQLFR��
SHUWRVVLFR��FHOOXOH�LQWHJUH���
GHOOD�SROLRPLHOLWH�
�LQDWWLYDWR��H�GHOO¶HPRILOR�
WLSR�E�FRQLXJDWR��DGVRUELWR�

9DFFLQXP�GLSKWKHULDH��
WHWDQL��SHUWXVVLV�VLQH�FHOOXOLV�
H[�HOHPHQWLV�SUDHSDUDWXP�HW�
KHSDWLWLGLV�%��$'1U��
DGVRUEDWXP�

�������'LSKWKHULD��WHWDQXV��SHUWXVVLV�
�DFHOOXODU��FRPSRQHQW��DQG�
KHSDWLWLV�%��U'1$��YDFFLQH�
�DGVRUEHG��

9DFFLQ�GLSKWpULTXH��WpWDQLTXH��
FRTXHOXFKHX[��DFHOOXODLUH��
PXOWLFRPSRVp��HW�GH�O¶KpSDWLWH�
%��$'1U���DGVRUEp�

9DFFLQR�GLIWHULFR��WHWDQLFR��
SHUWRVVLFR��DFHOOXODUH��
PXOWLFRPSRVWR��H�
GHOO¶HSDWLWH�%��'1$U���
DGVRUELWR�

�
0212*5$),(�

7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�
$HWKHU�DQDHVWKHWLFXV� �������(WKHU��DQDHVWKHWLF� eWKHU�DQHVWKpVLTXH� (WHUH�SHU�DQHVWHVLD�
�
,O�WHVWR�ULSRUWDWR�GL�VHJXLWR�q�HOLPLQDWR�GDOOD�)DUPDFRSHD�(XURSHD�GDO��DSULOH������

0212*5$),(�
7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�

'LHWK\OVWLOEHVWURO� �������'LHWK\OVWLOEHVWURO� 'LpWK\OVWLOEHVWURO� 'LHWLOVWLOEHVWUROR�
�

�

  24A01901  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di 500 mg di flavonoidi micronizza-
ti, 450 mg di diosmina e 50 mg di altri flavonoidi espressi 
come esperidina, «Artemis».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 79/2024 del 4 aprile 2024  

  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale ARTE-
MIS, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), 
parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella forma 
farmaceutica, dosaggio e confezioni alle condizioni e con le specifica-
zioni di seguito indicate:  

 Titolare A.I.C.: Epifarma S.r.l. con sede e domicilio fiscale in via 
San Rocco n. 6 - 85033 Episcopia (PZ) - Italia. 

  Confezioni:  
 «500 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 

OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 049770011 (in base 10) 1HGVJV (in base 32); 
 «500 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister 

OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 049770023 (in base 10) 1HGVK7 (in base 
32); 

 «500 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister 
OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 049770035 (in base 10) 1HGVKM (in base 
32). 

 Principio attivo: 500 mg di flavonoidi micronizzati, 450 mg di dio-
smina e 50 mg di altri flavonoidi espressi come esperidina. 

  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  
 Doppel Farmaceutici S.r.l. - via Volturno n. 48 - 20089 Quinto 

De’ Stampi - Rozzano (MI), Italia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilità:  

 classificazione ai fini della rimborsabilità: Classe C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della fornitura: SOP-Medicinale non soggetto a pre-
scrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 


