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In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio 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’A.I.C. 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.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ 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.I.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integra-
zioni, in virtu del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al
momento dell’immissione in commercio del medicinale generico.

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

23A02700

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Revaxis».

Con la determina n. aRM - 82/2023-- 4285 del 28 aprile 2023 ¢
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
n. 219/2006, su rinuncia della Sanofi Pasteur Europe, I’autorizzazione
all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confe-
zioni indicate:

medicinale: REVAXIS;
confezioni:

034457135 - «0,5 ml sospensione iniettabile» 10 siringhe
preriempite monodose con 20 aghi separati;

034457123 - «0,5 ml sospensione iniettabile» 10 siringhe
preriempite monodose con 10 aghi separati;

034457111 - «0,5 ml sospensione iniettabile» 1 siringa pre-
riempita monodose con 2 aghi separati,

034457109 - «0,5 ml sospensione iniettabile» 1 siringa pre-
riempita monodose con 1 ago separato;

034457097 - 20 siringhe preriempite con cappuccio
copriago;

034457085 - 10 siringhe preriempite con cappuccio
copriago;

034457073 - 1 siringa preriempita con cappuccio copriago;

034457059 - sospensione iniettabile 10 siringhe preriempi-
te monodose 0,5 ml senza ago;

034457046 - sospensione iniettabile 1 siringa preriempita
monodose 0,5 ml senza ago;

034457022 - sospensione iniettabile 10 siringhe preriempi-
te monodose 0,5 ml con ago;

034457010 - sospensione iniettabile 1 siringa preriempita
monodose 0,5 ml con ago.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

23A02701

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
12 maggio 2023, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione
resa da dodici 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:

«Modifiche agli articoli 32, 75 e 135 della Costituzione e alla
legge costituzionale 25 maggio 1970, n. 352».

Dichiarano, altresi, di eleggere domicilio presso lo studio dell’avv.
Olga Milanese, sito in Salerno, piazzetta Monsignor Bolognini n.1 —
email: avv.olgamilanese@hotmail.it

23A02909

MINISTERO DEGLI AFFARI
ESTERI E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE

Soppressione del Vice consolato onorario in Bata con conte-
stuale istituzione del Consolato onorario in Malabo (Guinea
Equatoriale).

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’ INNOVAZIONE

(Omissis);
Decreta:

Art. 1.
Il Vice consolato onorario in Bata (Guinea Equatoriale), ¢
soppresso.
Art. 2.

E istituito in Malabo (Guinea Equatoriale) un Consolato onorario,
posto alle dipendenze dell’Ambasciata d’Italia in Yaoundé, con la se-
guente circoscrizione territoriale: I’intero territorio dello Stato.

1l presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 21 aprile 2023

1l direttore generale: VARRIALE

23A02703

Limitazione delle funzioni del titolare del Vice consolato
onorario in Porto Velho (Brasile)

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’ INNOVAZIONE

(Omissis);
Decreta:

11 signor Claudio Alfredo Guastella, Vice console onorario in Por-
to Velho (Brasile), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa
degli interessi nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni
consolari limitatamente a:

a) ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale
d’Italia in San Paolo degli atti di stato civile pervenuti dalle autorita
locali, dai cittadini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazio-
nali o straniert,




