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GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 197

Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Elocon»

Estratto determina IP n. 549 del 23 luglio 2019

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: & autorizzata I’importazione parallela del medicinale
ELOCON 0,1% cream 30 G dalla Grecia con numero di autorizzazione
42359/10/21-06-2011, intestato alla societa MSD A.F.V.E.E. e prodotto
da Shering Plough Labo NL, con le specificazioni di seguito indicate a
condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigo-
re della presente determina.

Importatore: New Pharmashop S.r.I. con sede legale in Cis di Nola
Isola 1, Torre 1, int. 120 - 80035 Nola (NA).

Confezione: ELOCON «0,1% crema» tubo 30g.
Codice A.1.C.: n. 047515010 (in base 10) 1FB1D2 (in base 32).
Forma farmaceutica: crema.
Composizione: 1 g di crema contiene:
principio attivo: 1 mg di mometasone furoato;

eccipienti: glicole esilenico, acido fosforico, cera bianca, paraf-
fina bianca soffice, acqua depurata, fosfatidilcolina idrogenata, titanio
diossido (E171), alluminio amido octenilsuccinato.

Officine di confezionamento secondario:
S.C.F.S.r.l. viaF. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda (LO);
Pharma partners S.r.I. via E. Strobino, 55/57 - 59100 Prato (PO);
De Salute S.r.l. via Biasini, 26 - 26015 Soresina (CR).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: ELOCON «0,1% crema» tubo 30g.
Codice A.1.C.: n. 047515010.
Classe di rimborsabilita: «C(nn)».

La confezione sopradescritta & collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe «C(nn)», nelle
more della presentazione da parte del titolare dell’ AIP di una eventuale
domanda di diversa classificazione.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: ELOCON «0,1% crema» tubo 30g.
Codice A.1.C.: n. 047515010.
RR - medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. L’imbal-
laggio esterno deve indicare in modo inequivocabile I’officina presso la
quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. Sono fatti
salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale del titolare del mar-
chio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

Il titolare dell” AIP e tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui & venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
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ISTITUTO NAZIONALE DI STATISTICA

Indice dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e im-
piegati relativi al mese di luglio 2019, che si pubblicano
ai sensi dell’articolo 81 della legge 27 luglio 1978, n. 392
(Disciplina delle locazioni di immobili urbani), ed ai sensi
dell’articolo 54 della legge del 27 dicembre 1997, n. 449
(Misure per la stabilizzazione della finanza pubblica).

Gli indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impie-
gati, senza tabacchi, relativi ai singoli mesi del 2018 e 2019 e le loro
variazioni rispetto agli indici relativi al corrispondente mese dell’anno
precedente e di due anni precedenti risultano:

Variazioni percentuali
Anni. Indici al corrisprcl);%eetr?t)e periodo
& mesl dell’anno | di due anni
precedente | precedenti
(Base
2015=100)

2018 | Luglio 102,5 1,50 2,5
Agosto 102,9 1,50 2,7
Settembre 102,4 1,30 24
Ottobre 102,4 1,50 2,4
Novembre 102,2 1,40 2,2
Dicembre 102,1 1,00 1,8

2018 | Media 102,1

2019 | Gennaio 102,2 0,70 1,6
Febbraio 102,3 0,80 1,3
Marzo 102,5 0,80 15
Aprile 102,6 0,90 1,3
Maggio 102,7 0,70 1,6
Giugno 102,7 0,50 1,7
Luglio 102,7 0,20 1,7
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MINISTERO DELLE POLITICHE
AGRICOLE ALIMENTARI, FORESTALI
E DEL TURISMO

Rettifica del decreto 12 luglio 2019 concernente modi-
fiche del disciplinare di produzione della DOC dei
vini «Sicilia».

Si comunica che sul sito internet ufficiale del Ministero delle po-
litiche agricole alimentari, forestali e del turismo € stato pubblicato al
link https://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/
IT/IDPagina/13676 il seguente decreto:

«Decreto 30 luglio 2019 di rettifica del decreto 12 luglio 2019
concernente modifiche ordinarie del disciplinare di produzione della de-
nominazione di origine controllata dei vini “Sicilia™».
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