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Considerate le motivazioni portate da codesta azienda, i lotti delle con-
fezioni della specialita medicinale HOLOXAN, possono essere dispensati
per ulteriori sessanta giorni a partire dalla scadenza del termine del perio-
do precedentemente concesso con la determinazione per modifica stampa-
ti V&A/689/2013 del 3 maggio 2013, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
n. 122 del 27 maggio 2013.

La presente determinazione sara pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale.

13A09055

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

Estratto determinazione V&A/1775 del 29 ottobre 2013

Titolare A.LC.: Bochringer Ingelheim Italia S.p.a. (codice fiscale
00421210485) con sede legale e domicilio fiscale in via Lorenzini, 8 - 20139
Milano Italia.

Medicinale: DUOVENT.

Variazione A.I.C.: C.1.4 Variazioni collegate a importanti modifiche nel
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare a nuovi dati
in materia di qualita, di prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza.

Lautorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata come di
seguito indicata:

¢ autorizzata la modifica degli stampati (Punti 4.2, 4.3, 4.8 ¢ 5.2 del
RCP e corrispondenti Paragrafi del Foglio Illustrativo), relativamente alla
confezione sottoelencata:

A.LC. n. 025233038 - «0,5 mg/4 ml + 1,25 mg/4 ml soluzione da
nebulizzare» 20 contenitori monodose 4 ml.

T lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello
della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

13A09058

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

Estratto determinazione V&A/1795 del 29 ottobre 2013

Medicinale: GAMMAGARD.

Titolare A.L.C.: Baxter S.p.A. (codice fiscale 00492340583) con sede
legale e domicilio fiscale in piazzale dell’Industria, 20 - 00144 (Roma
- Italia).

Variazione A.I.C.: C.1.4 Variazioni collegate a importanti modifiche nel
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare a nuovi dati
in materia di qualita, di prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza.

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata come di
seguito indicata ¢ autorizzata la modifica degli stampati, relativamente alle
confezioni sottoelencate:

A.LC. n. 033240019 - «50 mg/ml polvere e solvente per soluzio-
ne per infusione» 1 flacone polvere + 1 flacone di solvente da 10 ml + set
infusionale;

A.LC. n. 033240021 - «50 mg/ml polvere e solvente per soluzio-
ne per infusione» 1 flacone polvere + 1 flacone di solvente da 50 ml + set
infusionale;

A.LC. n. 033240033 - «50 mg/ml polvere e solvente per soluzio-
ne per infusione» 1 flacone polvere + 1 flacone di solvente da 96 ml + set
infusionale;
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A.LC. n. 033240045 - «50 mg/ml polvere e solvente per soluzione
per infusione» 1 flacone polvere + 1 flacone di solvente da 192 ml + set
infusionale.

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data
di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello
della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

13A9056

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO ED AGRICOLTURA DI
BOLOGNA

Provvedimenti concernenti i marchi di identificazione dei me-
talli preziosi.

Aisensi del comma 5 dell’art. 29 del regolamento sulla disciplina dei ti-
toli e dei marchi di identificazione dei metalli preziosi, approvato con decreto
del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 150, si rende noto che il
sottoelencato marchio di identificazione dei metalli preziosi ¢ stato annullato
in quanto I’azienda, gia titolare del medesimo, ¢ stata cancellata dal registro
degli assegnatari di cui all’art. 14 del decreto legislativo 22 maggio 1999,
n. 251, tenuto dalla Camera di commercio, industria, artigianato e agricoltura
di Bologna, con la corrispondente determinazione dirigenziale:

D i N. inazi
enomi- Determinazione
: Sede Mar- . !
nazione - dirigenziale
chio
Mussi Via Andrea Costa 379- 304 del 18 luglio
Dino 114/A - Bologna BO 2013
13A09084

COMMISSIONE INDIPENDENTE PER LA
VALUTAZIONE, LA TRASPARENZA E
L’INTEGRITADELLEAMMINISTRAZIONI
PUBBLICHE

AUTORITA NAZIONALE ANTICORRUZIONE

Adozione del regolamento concernente ’accesso ai documenti
amministrativi ai sensi dell’articolo 22 della legge 7 agosto
1990, n. 241 e successive modifiche e integrazioni.

Si comunica che, con delibera n. 73/2013 del 1° ottobre 2013, la Com-
missione per la valutazione, la trasparenza e I’integrita delle amministrazioni
pubbliche - Autorita Nazionale Anticorruzione ha adottato il Regolamento
concernente ’accesso ai documenti amministrativi ai sensi dell’art. 22 della
legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modifiche e integrazioni.

11 testo del Regolamento ¢ pubblicato sul sito della Commissione www.
civit.it, nella sezione denominata «Regolamenti».

13A09124




