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Condizioni o limitazioni per quanto riguarda ['uso sicuro ed efficace
del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP).

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve effet-
tuare le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP
approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione
in commercio e in ogni successivo aggiornamento approvato del RMP.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;
ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono

portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Rilascio ufficiale dei lotti

In conformita all’art. 114 della direttiva 2001/83/CE, il rilascio uf-
ficiale dei lotti di fabbricazione deve essere effettuato da un laboratorio
di Stato o da un laboratorio appositamente designato.

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

26A02070

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Sumanet»

Estratto determina AAM/PPA n. 206/2025 del 28 marzo 2025

Autorizzazione variazioni e descrizione del medicinale con attribu-
zione n. A.L.C.: ¢ autorizzata la seguente variazione B.Il.e.5.a.2. tipo 1B,
con conseguente immissione in commercio del medicinale SUMANET
nella confezione di seguito indicata, in aggiunta alle confezioni autorizzate:

«85 mg/500 mg compresse rivestite con film» 3 compresse in
blister PVC/AI/OPA/ALI - A.I.C. n. 050972037 - (base 10) - 1JMKDS5
(base 32);

Principio attivo: sumatriptan succinato e naprossene sodico.
Codice pratica: C1B/2024/2463.
Procedura europea: FI/H/1108/001/1B/007.

Titolare A.I.C.: Orion Corporation, con sede legale e domicilio fi-
scale in Orionintie, 1, Fin-02200 Espoo, Finlandia (FI).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per la nuova confezione di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della rimborsabilita: C-nn.

Classificazione ai fini della fornitura

Per la nuova confezione di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della fornitura: RR - (medicinali soggetti a prescri-
zione medica).

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua ita-
liana e, limitatamente 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 pre-
ventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzio-
ne 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.

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

26A02147

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA
DI BERGAMO

Provvedimento concernente i marchi
di identificazione dei metalli preziosi

Ai sensi dell’art. 29, comma 5, del regolamento sulla disciplina
dei titoli e dei marchi di identificazione dei metalli preziosi, appro-
vato con decreto del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002,
n. 150, si rende noto che la sotto elencata impresa, gia assegnataria
del marchio a fianco indicato, ha cessato la propria attivita connes-
sa all’'uso del marchio stesso ed ¢ stata cancellata dal registro degli
assegnatari di cui all’art. 14 del decreto legislativo 22 maggio 1999,
n. 251, dalla Camera di commercio, industria, artigianato e agricol-
tura di Bergamo:

Marchio
160 BG

Sede
Bergamo (BG)

Impresa

Oro = Contanti S.r.l.

Si comunica inoltre, ai sensi dell’art. 29, comma 6, del regolamento
sulla disciplina dei titoli e dei marchi di identificazione dei metalli pre-
ziosi, approvato con decreto del Presidente della Repubblica 30 maggio
2002, n. 150, che I'impresa, gia assegnataria del marchio 160 BG, ha
comunicato in data 22 aprile 2026 lo smarrimeto di due punzoni come
di seguito specificato:

un punzone dritto seconda grandezza: 0,8x2,7 mm;
un punzone dritto quarta grandezza: 1,6x5,6 mm.

26A02146

CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare

Al sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, si
annuncia che la cancelleria della Corte di cassazione, in data 4 maggio
2026, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa da dieci
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:

«Cieli blu» DIVIETO DI MODIFICA DELLE CONDIZIONI
METEOROLOGICHE (GEOINGEGNERIA).

Dichiarano, altresi, di eleggere domicilio in - via Privata Tanaro
n. 12 - Milano (MI) 20128 presso avv. Frida Chialastri, e-mail: frida-
chialastriS@gmail.com

26A02239




