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SUPPLEMENTO ORDINARIO N. 9

Agenzia italiana del farmaco

DETERMINA 11 gennaio 2017.

Classificazione del medicinale per uso umano «Kovaltry»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 12/2017). (17A00533)

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, legge 8
novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano «Im-
lygic», approvato con procedura centralizzata. (Determina
n. 39/2017). (17A00534)

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, legge 8
novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano «Se-
velamer Carbonato Zentiva», approvato con procedura cen-
tralizzata. (Determina n. 41/2017). (17A00535)

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Cardi-
cor», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 42/2017). (17A00536)

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Alpha-
gan», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 43/2017). (17A00537)

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Suro-
vast», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 44/2017). (17A00538)

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Rosuva-
statina EG», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24
dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 46/2017). (17A00539)

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Magne-
vist», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 49/2017). (17A00540)

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Cardi-
cory, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 51/2017). (17A00541)

— I — B

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Etorico-
xib Sandoz», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24
dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 52/2017). (17A00542)

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Classificazione del medicinale per uso umano «Prax-
bind», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 54/2017). (17A00543)

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Classificazione del medicinale per uso umano «Otezla»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 70/2017). (17A00544)

DETERMINA 18 gennaio 2017.

Regime di rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche del medicinale per uso umano «Tresi-
ba». (Determina n. 71/2017). (17A00545)

DETERMINA 19 gennaio 2017.

Classificazione del medicinale per uso umano «Zalviso»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 74/2017). (17A00546)

DETERMINA 19 gennaio 2017.

Classificazione del medicinale per uso umano «Nucalay,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 75/2017). (17A00547)

DETERMINA 19 gennaio 2017.

Classificazione del medicinale per uso umano «Iblias»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 76/2017). (17A00548)

DETERMINA 19 gennaio 2017.

Attivita di rimborso alle regioni, per 1a compensazione del
ripiano dell’eccedenza del tetto di spesa del medicinale per
uso umano «Kalydeco». (Determina n. 77/2017). (17A00549)

DETERMINA 19 gennaio 2017.

Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso
umano «Genvoyay. (Determina n. 78/2017). (17A00550)

DETERMINA 19 gennaio 2017.

Attivita di rimborso alle regioni, per la compensazione del
ripiano dell’eccedenza del tetto di spesa del medicinale per
uso umano «Grazax». (Determina n. 79/2017). (17A00551)
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DETERMINA 19 gennaio 2017.

Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso
umano « Idelvon». (Determina n. 83/2017). (17A00552)

DETERMINA 19 gennaio 2017.

Classificazione del medicinale per uso umano «Adasuvey,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 86/2017). (17A00553)

DETERMINA 19 gennaio 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Elo-
comy, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 88/2017). (17A00554)

DETERMINA 19 gennaio 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Toujeo»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 90/2017). (17A00555)

DETERMINA 19 gennaio 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Teicopla-
nina Sandozy, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24
dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 91/2017). (17A00556)

DETERMINA 20 gennaio 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Brufen»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 103/2017). (17A00679)

DETERMINA 20 gennaio 2017.

Classificazione del medicinale per uso umano « Orpha-
col», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 94/2017). (17A00680)

DETERMINA 20 gennaio 2017.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Letrozolo
EG», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 93/2017). (17A00681)

DETERMINA 20 gennaio 2017.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del me-
dicinale per uso umano «Translarna». (Determina n.
107/2017). (17A00682)

Autorizzazioneall’immissioneincommerciodelmedicinale
per uso umano «Rupatadina EG» (17A00557)

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Dulcolax» (17A00558)

— IV —

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Dulcolax» (17A00559)

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Adalat Crono» (17A00560)

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Muscoril» (17A00561)

Revoca, su rinuncia AIC, rilasciata con procedura di im-
portazione parallela, del medicinale per uso umano «Ente-
rogermina». (17A00562)

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Saquinavir
Sandoz». (17A00563)

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Ve-
rel» (17A00564)

Revoca, su rinuncia AIC, rilasciata con procedura di im-
portazione parallela, del medicinale per uso umano «Peva-
ryl». (17A00565)

Revoca, su rinuncia AIC, rilasciata con procedura di im-
portazione parallela, del medicinale per uso umano «Sirda-
lud». (17A00566)

Revoca,surinuncia,dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Via-
span» (17A00567)

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Simvastatina
Doc Generici». (17A00568)

Revoca della sospensione dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio del medicinale per uso umano «Lisa-
methyle». (17A00569)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Alikres» (17A00570)

Autorizzazioneall’immissioneincommerciodelmedicinale
per uso umano «Bosentan Aurobindo» (17A00571)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Wrom» (17A00572)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Reumaflex» (17A00573)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Tachifludec» (17A00574)
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Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Maalox» (17A00575)

Autorizzazioneall’immissioneincommerciodelmedicinale
per uso umano «Neo Borocillina gola dolore» (17A00576)

Autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale per uso umano «Dolaut gola» (17A00577)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Ramipril e Amlodipina Doc Generi-
ci» (17A00578)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Jitide» (17A00579)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Costilax» (17A00580)

Autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale per uso umano «Glicerolo FG» (17A00581)

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Epaclob» (17A00582)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medi-
cinale per uso umano «Aspirinaact dolore e infiammazio-
ne» (17A00583)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Epilax» (17A00584)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Felax» (17A00585)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Olmesartan Medoxomil e Idroclorotia-
zide Daiichi Sankyo». (17A00586)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Ketolis». (17A00587)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Olmesartan Medoxomil Daiichi Sank-
yo». (17A00588)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Acarbosio Doc Generici». (17A00589)

Autorizzazione all’immissione in commercio del me-
dicinale per uso umano «Ossicodone e Naloxone Ethy-
pharm». (17A00590)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Momentfene». (17A00591)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Lansoprazolo EG». (17A00592)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Amoxicillina DSM Sinochem Pharma-
ceuticals Netherlands B.V.». (17A00593)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Augmentin». (17A00594)

Autorizzazione all’immissione in commercio del me-
dicinale per uso umano «Rupatadina DOC Generi-
ci». (17A00595)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Carreflor» (17A00596)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Olmesartan e Idroclorotiazide Auro-
bindo». (17A00597)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Metother» (17A00598)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Clozapina Mylan» (17A00599)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Produxen» (17A00600)

Autorizzazioneall’immissioneincommerciodelmedicinale
per uso umano «Nevirapina Teva Italia» (17A00601)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Alendronato EG» (17A00602)

Autorizzazioneall’immissioneincommerciodelmedicinale
per uso umano «Etoricoxib Glenmark» (17A00603)

Autorizzazioneall’immissioneincommerciodelmedicinale
per uso umano «Ramipril Eurogenerici» (17A00604)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Revenant» (17A00605)

Autorizzazioneall’immissioneincommerciodelmedicinale
per uso umano «Sildenafil Epifarma» (17A00606)

Autorizzazioneall’immissioneincommerciodelmedicinale
per uso umano «Sildenafil IG Farmaceutici» (17A00607)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Sildenafil Ipso Pharmay. (17A00608)

Autorizzazioneall’immissioneincommerciodelmedicinale
per uso umano «Sildenafil Pharmeg» (17A00609)
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Dutasteride Zentiva». (17A00687)
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del medicinale per uso umano «Lattulosio Teva» (17A00706)

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Ramipril e Idroclorotia-
zide Zentiva». (17A00707)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Decuster» (17A00708)

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano «Gemcitabina Aurobindo Pharma Ita-
lia» (17A00709)

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Diesan» (17A00710)

Autorizzazione del trasferimento di titolarita dell’AIC
del medicinale per uso umano «Leponex» (17A00711)




