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 Tutte le confezioni autorizzate. 

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

 Titolare AIC: Merck Sharp & Dohme Limited (Codice S.I.S. 0781). 

  Numero procedure:  

 DE/H/XXXX/WS/260, VC2/2015/267; 

 DE/H/XXXX/WS/297, C1B/2015/3502; 

 DE/H/XXXX/WS/335, VC2/2016/458; 

 DE/H/XXXX/WS/385, VC2/2017/362. 

  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; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successiva modificazione e integrazione, 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’AIC 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 delle 
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 già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2 della 
determina a firma del direttore generale AIFA concernente «Criteri per 
l’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimento delle scorte 
dei medicinali», n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifiche 
autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a 
consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal 
termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della presente determina. Il titolare AIC 
rende accessibile al farmacista il Foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

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

  18A04134

    CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

      Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare    

      Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte suprema di cassazione, in data 
14 giugno 2018, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione 
resa da sedici cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro 
iscrizione nelle liste elettorali, di voler promuovere, ai sensi dell’art. 71 
della Costituzione, una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo:  

 «Insegnamento di educazione alla cittadinanza come materia 
autonoma con voto, nei    curricula    scolastici di ogni ordine e grado.». 

 Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso la sede dell’ANCI 
in via dei Prefetti, 46 - 00186 Roma - indirizzo e-mail:   gastaldi@anci.it   

  18A04292

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Disapplicazione della sanzione al Comune di Rodi Gargani-
co per il mancato rispetto del patto di stabilità per l’anno 
2015.    

     Si comunica che in data 7 giugno 2018 è stato emanato il decreto 
del Direttore centrale della finanza locale concernente la disapplicazio-
ne della sanzione al comune di Rodi Garganico per il mancato rispetto 
del patto di stabilità anno 2015. 

 Il testo del decreto è pubblicato integralmente sul sito del Mini-
stero dell’interno – Dipartimento affari interni e territoriali – Direzione 
centrale della finanza locale http://dait.interno.gov.it/documenti/decre-
to_fl_07-06-2018.pdf   

  18A04139

    MINISTERO DELLA SALUTE

      Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Gabbrocol 
200, 200 mg/g, premiscela per alimenti medicamentosi per 
suini, broilers e conigli».    

      Estratto provvedimento n. 383 del 23 maggio 2018  

 Medicinale veterinario: GABBROCOL 200, 200 mg/g, premiscela 
per alimenti medicamentosi per suini, broilers e conigli. 

 Confezioni: A.I.C. n. 102520. 

 Titolare dell’A.I.C.: Ceva Salute Animale S.p.A., viale Colleoni 
n. 15 - 20864 Agrate Brianza (Monza-Brianza). 

 Oggetto del provvedimento: variazione tipo IB, C.I.Z    unforeseen   . 

 Si autorizza la modifica come di seguito descritta: modifica dei 
paragrafi 4.9 Posologia e 4.11 Tempi di attesa e dei corrispondenti para-
grafi delle etichette e del foglietto illustrativo. 

  Per effetto delle suddette variazioni gli stampati devono essere mo-
dificati come segue:  

 SPC 

 4.9 Posologia e via di somministrazione 

 Via orale. 

 Il consumo dell’acqua e del mangime medicato dipende dalle 
condizioni cliniche degli animali. Al fine di ottenere il corretto do-
saggio la concentrazione dell’amminosidina deve essere calcolata 
conformemente. 

 Per evitare un sotto-sovradosaggio il peso corporeo deve essere 
determinato nel modo più corretto possibile. 

 Suini: 25-40 mg di principio attivo/kg di peso vivo (pari a 220-
500 g di premiscela/100 kg di mangime in funzione dell’età, del peso e 
del consumo di mangime) per 3-5 giorni avendo cura di non superare la 
dose in mg/kg p.v. di principio attivo giornaliera autorizzata; 

 broilers: 20-25 mg di principio attivo/kg p.v./giorno (pari a 140-
300 g di premiscela/100 kg di mangime in funzione dell’età, del peso e 
del consumo di mangime) per 3-5 giorni avendo cura di non superare la 
dose in mg/kg p.v. di principio attivo giornaliera autorizzata; 

 conigli: 40 mg di principio attivo/kg p.v. (pari a 200-400 g di 
premiscela/100 kg di mangime in funzione dell’età, del peso e del con-
sumo di mangime) per 3-5 giorni avendo cura di non superare la dose in 
mg/kg p.v. di principio attivo giornaliera autorizzata. 


