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        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio

del medicinale uso umano «Thymoglobuline»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 1849/2016 del 14 novembre 2016  

  È autorizzata la seguente variazione di tipo II: B.I.a.2.b Modifi che 
nel procedimento di fabbricazione del principio attivo - Modifi ca so-
stanziale nel procedimento di fabbricazione del principio attivo, tale da 
avere un impatto signifi cativo sulla qualità, la sicurezza o l’effi cacia del 
medicinale, relativamente al medicinale THYMOGLOBULINE, nelle 
forme e confezioni:  

 A.I.C. n. 033177027 - «5 mg/ml polvere per soluzione per infu-
sione» 1 fi ala da 10 ml; 

 aggiornamento della sezione 3.2.A.1 del dossier di registrazione 
riguardo al sito produttivo del medicinale «Thymoglobuline»: Genzyme 
Polyclonals SAS, 23 boulevard Chambaud de la Bruyère, 69007 Lyon 
France, da sito monoprodotto a sito multi prodotto, in cui viene prodot-
to e purifi cato un altro farmaco in sviluppo basato su un vettore virale 
che utilizza una forma geneticamente modifi cata del virus di Ankara 
modifi cato (MVA). 

 Titolare A.I.C.: Genzyme Europe B.V. con sede legale e domicilio 
in Gooimeer, 10, 1411 DD - Naarden (Paesi Bassi). 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A08383

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio

del medicinale uso umano «Suprane»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 1795/2016 del 31 ottobre 2016  

  È autorizzata la variazione di tipo II: B.I.b.1.g Modifi ca dei pa-
rametri di specifi ca e/o dei limiti del principio attivo, di una materia 
prima, di una sostanza intermedia o di un reattivo utilizzato nel pro-
cedimento di fabbricazione del principio attivo - Estensione dei limiti 
approvati per le materie prime e le sostanze intermedie, tali da avere 
un effetto signifi cativo sulla qualità totale del principio attivo e/o del 
prodotto fi nito, relativamente al medicinale SUPRANE, nelle forme e 
confezioni:  

 A.I.C. n. 029288026 - «liquido per inalazione» 6 fl aconi da 240 
ml in vetro; 

 A.I.C. n. 029288040 - «liquido per inalazione» 6 fl aconi in al-
luminio da 240 ml; 

  ampliamento dei limiti di specifi ca per Isofl urano riciclato, quali:  

 Saggio Isofl urano: NLT 96,0% 

 somma dei prodotti di degradazione LBO e HBO: NMT 28% 

 e relativo metodo per il saggio e determinazione dei prodotti 
di degradazione: Method GK 1087 in sostituzione del Method GK 1100. 

 Titolare A.I.C.: Baxter S.p.a. (codice fi scale 00492340583) con 
sede legale e domicilio fi scale in piazzale dell’Industria, 20 - 00144 
Roma - Italia. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifi che necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A08384

    BANCA D’ITALIA

      Modifi che alle disposizioni sui sistemi di risoluzione stragiu-

diziale delle controversie in materia di operazioni e servizi 

bancari e fi nanziari.    

      Con le accluse disposizioni vengono apportate alla disciplina 
dell’Arbitro Bancario Finanziario (ABF) alcune modifi che volte a:  

 1) prevedere l’istituzione di quattro nuovi Collegi dell’ABF, con 
sede rispettivamente a Torino, Bologna, Bari e Palermo, ridefi nendo di 
conseguenza l’area di competenza territoriale di tutti i poli dell’Arbitro; 

 2) modifi care la composizione del Collegio di Coordinamento 
per tener conto dell’istituzione dei nuovi Collegi; 

 3) chiarire la disciplina in tema di rinnovo del mandato dei pre-
sidenti e dei componenti dei Collegi. 

 Le modifi che sono state sottoposte alla consueta fase di consulta-
zione pubblica, che si è conclusa il 3 ottobre 2016. 

 Per comodità di consultazione delle Disposizioni, si provvede an-
che a una loro complessiva ripubblicazione. L’accluso provvedimento 
sostituisce quindi in modo integrale il testo delle disposizioni emanate 
con il provvedimento del 18 giugno 2009, e successive modifi cazioni, 
recante «Disposizioni sui sistemi di risoluzione stragiudiziale delle con-
troversie in materia di operazioni e servizi bancari e fi nanziari». 

 Il presente provvedimento sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana e sui siti web della Banca d’Italia e dell’Arbi-
tro Bancario Finanziario. 

 Roma, 2 novembre 2016 

 Il Governatore: VISCO    
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