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Modifiche editoriali, relativamente al medicinale FERLIXIT - A.L.C.
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Codice pratica: VN2/2022/228.

Titolare A.L.C.: Sanofi S.r.l., con sede legale ¢ domicilio fiscale
in viale Luigi Bodio n. 37/B - 20158 Milano (MI) Italia, codice fiscale
00832400154.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di
cui al presente estratto.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto ed en-
tro sei mesi al foglio illustrativo.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio 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 del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante [’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: la determina ha effetto
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto,
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale.

24A03178

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Approvazione della delibera N. 3/ICDA adottata dal consi-
glio di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza
e assistenza veterinari, in data 18 gennaio 2024.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0006673/VET-L-114 del 27 maggio 2024 ¢ stata approvata, ai sen-
si dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509,
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera
n. 3/ICDA adottata dal consiglio di amministrazione dell’ENPAV in
data 18 gennaio 2024, concernente la determinazione del tasso annuo
di capitalizzazione della pensione modulare (TACM) calcolato ai sensi
dell’art. 21, comma 9, del regolamento di attuazione allo statuto.

24A03171

Approvazione della delibera adottata dal consiglio di ammini-
strazione della Cassa nazionale di previdenza ed assistenza
dei ragionieri e periti commerciali, in data 23 gennaio 2024.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0006671/RAG-L-130 del 27 maggio 2024 ¢ stata approvata, ai
sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994,
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia ¢ delle finanze, la
delibera adottata dal consiglio di amministrazione della Cassa ragionieri
in data 23 gennaio 2024, concernente la rivalutazione degli importi del
regolamento per i trattamenti assistenziali e di tutela sanitaria integrati-
va, per I’anno 2024, ai sensi dell’art. 43, del regolamento di previdenza.

24A03172

Approvazione della delibera n. 257/2024 adottata dal consi-
glio di amministrazione dell’Ente di previdenza dei periti
industriali e dei periti industriali laureati, in data 22 feb-
braio 2024.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0006670/PIND-L-131 del 27 maggio 2024 ¢ stata approvata, ai
sensi dell’articolo 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994,
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la de-
libera n. 257/2024 adottata dal consiglio di amministrazione dell’EPPI
in data 22 febbraio 2024, concernente la perequazione delle pensioni
per I’anno 2024.

24A03173

Approvazione parziale dell’art. 29 del regolamento delle at-
tivita istituzionali deliberato dall’Assemblea dei delegati
della Fondazione Enasarco, in data S aprile 2024.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0005602/RAP-L-83 del 30 aprile 2024 di concerto con il Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del de-
creto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, si ¢ proceduto all’approvazione
parziale dell’art. 29 del regolamento delle attivita istituzionali, adottato
dall’ Assemblea dei delegati della Fondazione Enasarco con la delibera
del 5 aprile 2024, ad eccezione del comma 3.

24A03174

PROVINCIA AUTONOMA
DI BOLZANO - ALTO ADIGE

Scioglimento, per atto dell’autorita, della «Trend Estetica
societa cooperativay», in Bolzano, senza nomina del com-
missario liquidatore.

LA DIRETTRICE
DELL’UFFICIO PER LA COOPERAZIONE

(Omissis);

Decreta:

1) di disporre, (Omissis), lo scioglimento per atto dell’autori-
ta della cooperativa «Trend Estetica societa cooperativa», con sede
a Bolzano (BZ) - via Gaismair n. 20/A - (c.f. 03184240210) ai sensi
dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile e dell’art. 34 ¢ 36 della
legge regionale 9 luglio 2008, n. 5, senza nomina del commissario
liquidatore.

2) Avverso il presente decreto ¢ ammesso ricorso presso il Tribuna-
le regionale di giustizia amministrativa di Bolzano entro sessanta giorni
dalla data di pubblicazione.

3) Il presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica ed anche nel Bollettino Ufficiale delle Regione ai sensi
dell’art. 34, comma 2) della legge regionale 9 luglio 2008, n. 5.




