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2015, in materia di sicurezza sull’imballaggio dei medicinali per uso
umano. Il foglio illustrativo dovra riportare il produttore responsabile
del rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel fo-
glio illustrativo originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo
inequivocabile I’officina presso la quale il titolare AIP effettua il confe-
zionamento secondario. Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale
e commerciale del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti
negli stampati, come simboli o emblemi; 1’utilizzo improprio del mar-
chio, in tutte le forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabi-
lita dell’importatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP € tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

26A05504

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di acido ursodesos-
sicolico, «Proursany.

Estratto determina AAM/PPA n. 493/2026 dell’11 settembre 2026

Trasferimento di titolarita: MC1/2026/350: ¢ autorizzato il trasfe-
rimento di titolarita dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del sotto elencato medicinale fino ad ora intestato a nome della societa
PRO.MED.CS PRAHA A.S., con sede legale e domicilio fiscale in Tel-
cska 377/1, Michle, 140 00, Praga, Repubblica Ceca:

medicinale: PROURSAN;
confezioni A.I.C. n.:

048943070 - «500 mg compresse rivestite con filmy - 20 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL;

048943132 - «500 mg compresse rivestite con film» - 30 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL;

048943082 - «500 mg compresse rivestite con film» - 40 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL;

048943094 - «500 mg compresse rivestite con filmy» - 50 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL;

048943106 - «500 mg compresse rivestite con film» - 60 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL;

048943118 - «500 mg compresse rivestite con filmy» - 80 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL;

048943120 - «500 mg compresse rivestite con film» - 100
compresse in blister PVC/PVDC/AL;

alla societa S.F. Group S.r.l, codice fiscale 07599831000, con sede
legale e domicilio fiscale in via Tiburtina, 1143, 00156, Roma, Italia.

Stampati

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore
della determinazione, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I'lotti del medicinale, gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta.
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Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

26A05571

AUTORITA DI BACINO DISTRETTUALE
DELLE ALPI ORIENTALI

Aggiornamento del piano di gestione del rischio di alluvioni
nel Comune di Santo Stefano di Cadore

Si rende noto che, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera B € com-
ma 3, lettera B2 delle norme tecniche di attuazione del Piano di gestione
del rischio di alluvioni, con decreto del segretario generale n. 115 del
14 agosto 2026 sono state aggiornate le mappe delle altezze idriche,
della pericolosita idraulica e del rischio idraulico nel Comune di Santo
Stefano di Cadore (BL).

L’affissione all’albo pretorio comunale ¢ avvenuta nei termini pre-
visti dalla normativa e non sono pervenute osservazioni.

L’aggiornamento ha efficacia dalla data di pubblicazione del pre-
sente avviso nella Gazzetta Ufficiale.

I decreto segretariale ¢ consultabile sul sito www.distrettoalpio-
rientali.it - sezione Amministrazione trasparente.

26A05533

AUTORITA NAZIONALE
ANTICORRUZIONE

Intestazioni fiduciarie e #rust: riconducibilita alle dichiara-
zioni patrimoniali all’articolo 14, comma 1, lettera f), del
decreto legislativo n. 33/2013.

Si comunica che 1’Autorita nazionale anticorruzione (ANAC),
nell’adunanza del Consiglio del 6 ottobre 2026, ha approvato la seguen-
te delibera:

delibera n. 387 del 6 ottobre 2026: «Intestazioni fiduciarie e
trust: riconducibilita alle dichiarazioni patrimoniali all’art. 14, com-
ma 1, lettera f), del decreto legislativo n. 33/2013».

La delibera ¢ disponibile sul sito istituzionale dell’ Autorita al se-
guente link:

https://www.anticorruzione.it/-/del.n.387-06.10.2026-1

26A05505

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA
DI VENEZIA ROVIGO

Comunicato concernente i marchi
di identificazione dei metalli preziosi

Ai sensi dell’art. 29 del regolamento sulla disciplina dei titoli e
dei marchi di identificazione dei metalli preziosi, approvato con de-
creto del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, n 150, si rende
noto che I'impresa sottoelencata ¢ stata cancellata dal registro degli
assegnatari dei marchi di identificazione come da determinazione del
dirigente n. 2026000099 del 13 ottobre 2026. L’impresa ha riconse-
gnato cinque punzoni per cessazione dell’attivita e richiesta di cancel-
lazione. I punzoni sono stati deformati in ufficio.




