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silice colloidale, anidra;
magnesio stearato;

rivestimento:

AquaPolish bianco:

ipromellosa;
idrossipropilcellulosa;

olio di semi di cotone, idrogenato;
talco;

titanio biossido (E171);

Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Haupt Pharma Miin-
ster GmbH, Schleebrijggenkamp 15, 48159 Miinster, Germania.

Indicazioni terapeutiche: trattamento dell’endometriosi.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate & adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: RNR - medicinale soggetto
a prescrizione medica da rinnovare volta per volta

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina,
di cui al presente estratto,

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determina, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. 1! titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca €/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C., nei casi applicabili, & esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.1.C. ¢ altresi responsabile del pieno rispetto di
quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e successive modificazioni € integrazioni, in virta del quale
non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a
indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se I’elenco delle date di riferimento per I’'Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’ autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
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porti periodici di aggiomamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.
Decorrenza di efficacia della determina: dal giormo successivo a

quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04074

CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

Elezione dei membri del Parlamento europeo
spettanti all’Italia

L’UFFICIO ELETTORALE NAZIONALE
PRESSO LA CORTE DI CASSAZIONE

Visti i verbali di cui all’art. 23 della legge 24 gennaio 1979, n. 18
degli Uffici elettorali circoscrizionali e il verbale di questo Ufficio del
21 giugno 2019;

letto I’art. 24 della legge 24 gennaio 1979, n. 18;

Rende noto

I’elenco dei candidati eletti membri del Parlamento europeo spettanti
all’ltalia;

per la lista LEGA SALVINI PREMIER

nella I Circoscrizione Italia Nord-Occidentale:
CIOCCA Angelo detto “COCCIA”
SARDONE Silvia Serafina detta NARDONE detta Silvia
TOVAGLIERI Isabella
LANCINI Danilo Oscar
GANCIA in CALDEROLI Gianna
ZAMBELLI Stefania
PANZA Alessandro
ZANNI Marco
CAMPOMENOSI Marco

nella Il Circoscrizione ltalia Nord-Orientale:
BIZZOTTO Mara
DA RE Gianantonio detto Toni
BORCHIA Paolo
BASSO Alessandra
LIZZI Elena
DREOSTO Marco
CONTE Rosanna

nella Il Circoscrizione Italia Centrale:
RINALDI Antonio Maria
CECCARDI Susanna
BONFRISCO Anna detta Cinzia
BALDASSARRE Simona Renata
REGIMENT! Luisa
ADINOLFI Matteo

nella 1V Circoscrizione Italia Meridionale:
CASANOVA Massimo
CAROPPO Andrea
VUOLO Lucia
GRANT Valentino

SOFO Vincenzo (il parlamentare si insediera solo dopo che il
recesso del Regno Unito dall’Unione europea sara divenuto giuridica-
mente efficace)
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nella V Circoscrizione Italia Insulare:
TARDINO Annalisa
DONATO Francesca
per la lista PARTITO DEMOCRATICO (PD)

nella 1 Circoscrizione Italia Nord-Occidentale, in collegamento
con la lista AUTONOMIE PER L’EUROPA:

PISAPIA Giuliano
TINAGLI Irene
MAJORINO Pierfrancesco
TOIA Patrizia Ferma Francesca
BENIFEI Brando Maria detto Brando detto BONIFEI

nella Il Circoscrizione Italia Nord-Orientale:
CALENDA Carlo
GUALMINI Elisabetta
DE CASTRO Paolo
MORETTI Alessandra

nella Il Circoscrizione Italia Centrale:
BONAFE’ Simona
SASSOLI David Maria
SMERIGLIO Massimiliano
GUALTIERI Roberto

nella IV Circoscrizione Italia Meridionale:
ROBERTI Franco
FERRANDINO Giuseppe detto Giosi
COZZOLINO Andrea
PICIERNO Giuseppina detta Pina

nella V Circoscrizione ltalia Insulare:
BARTOLO Pietro
CHINNICI Caterina

per la lista MOVIMENTO 5 STELLE

nella I Circoscrizione Italia Nord-Occidentale:
EVI Eleonora
BEGHIN Tiziana

nella II Circoscrizione ltalia Nord-Orientale:
ZULLO Marco
PIGNEDOLI Sabrina

nella IlI Circoscrizione Italia Centrale:
CASTALDO Fabio Massimo
RONDINELLI Daniela

nella 1V Circoscrizione Italia Meridionale:
GEMMA Chiara Maria
FERRARA Laura
PEDICINI Piemnicola
D’AMATO Rosa
ADINOLFI Isabella detta [sa
FURORE Mario

nella V Circoscrizione Italia Insulare:
GIARRUSSO Dino Riccardo Maria detto lena
CORRAO Ignazio

per lalista FORZA ITALIA

nella I Circoscrizione Italia Nord-Occidentale:
BERLUSCONI Silvio
SALINI Massimiliano

nella 1l Circoscrizione ltalia Nord-Orientale, in collegamento con
la lista SUDTIROLER VOLKSPARTEI:

DORFMANN Herbert

nella Il Circoscrizione Iltalia Centrale:
TAJANI Antonio

DE MEO Salvatore (il parlamentare si insediera solo dopo che
il recesso del Regno Unito dall’Unione Europea sara divenuto giuridi-
camente efficace)

nella IV Circoscrizione Italia Meridionale:
PATRICIELLO Aldo
MARTUSCIELLO Fulvio

nella V Circoscrizione Italia Insulare:
MILAZZO Giuseppe

per la lista FRATELLI D'ITALIA

nella I Circoscrizione Italia Nord-Occidentale:
FIDANZA Carlo
FIOCCHI Pietro

nella I Circoscrizione Italia Nord-Orientale:

BERLATO Sergio Antonio (il parlamentare si insediera solo
dopo che il recesso del Regno Unito dall’ Unione Europea sara divenuto
giuridicamente efficace)

nella 1] Circoscrizione Italia Centrale:
PROCACCINI Nicola

nella IV Circoscrizione Italia Meridionale:
FITTO Raffacle

nella V Circoscrizione Italia Insulare:

STANCANELLI Raffaele
Roma, 24 giugno 2019

1 presidente: TIRELLI

19A04228

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI E
DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

Entrata in vigore del Protocollo addizionale di Nagoya -
Kuala Lumpur, in materia di responsabilita e risarcimen-
ti, al Protocollo di Cartagena sulla Biosicurezza, fatto a
Nagoya il 15 ottobre 2010.

In data 9 aprile 2019 & stato depositato presso il Segretariato Ge-
nerale delle Nazioni Unite lo strumento di ratifica del Protocollo addi-
zionale di Nagoya - Kuala Lumpur, in materia di responsabilita e risar-
cimenti, al Protocollo di Cartagena sulla Biosicurezza, fatto a Nagoya
il 15 ottobre 2010.

La ratifica ¢ stata autorizzata con legge 16 gennaio 2019, n. 7, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 32 del 7 febbraio 2019.

In conformita all’art. 18, paragrafo 2, il Protocollo entra in vigore
per I’[talia il giorno 8 luglio 2019,

19A04038

Rilascio di exequatur

In data 7 giugno 2019 il Ministro degli affari esteri e della coope-
razione internazionale ha concesso I’exequatur alla sig.ra Lorena Tapia
Nufiez, Console generale della Repubblica dell’ Ecuador in Milano.

19A04039




