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25-8-202s Gazzerrn Urrtcterr oELu RltuagltcA ITALIANA Serie gencrale " n. 196

Snaltimento scorta

I lotrr delmedicinal., già pmdoni e rilascieri a nomc dcl ùcccdentc(rrolah all. dela di entrata in vigore dclla dercrmina. di cui il Dr.srnte
esrat|o, possono csserc mantcnuti in commarcio fino ella dsd di sca.
denza indic6rs in ctichert .

Decorrcnzr di cffcÀcia dclla dalcfminat dal domo succcsrivo a

-quclfo 
della sua pubblicazion€. p.r .sr|atro. nell; ctzzc.ta Ufli.ìale

oelta xeDuDDlrca |t rana.

25AM619

Modlfic{ dell'rutorlzzrzione dl'immlssiooe In commer-
clo del mcdlclnde per ulo ltrta|ro, r basc di tejtosaeroDc
cnaDtrto, <Tcrloviron>.

EstÌotto determina AAM/PPA n. 512/2025 del lo og<,rto 2025

- Si auloriz2a if seSucfie grouping di vztlazioni. a seguio dcl wor_
kshanhg approeato dÀllo Slaro mcmbro dr nfcrimerro aRMSt. rrl.ti_
vamlnte al rncdicinsle TESTOVIRON (A.l.C. 002922) p.r la descritts
conlaztonc lutorizzrtr all'inmissionc in commcrcio in lialia:

. AIC:002922060 . (250 mg/ml soluzione inierrabile a rilascio
prolungato per uso intramuscolarer | fisls I rnl.

., N.2^variarioni dr ripo II. C.1.4: ag8iomamcnro dcgli sr.Àmpari.
vrm€ mo(lùtca|a l! seaone 4,E del hesrunto delle caranenstichc del
pmdollo e le rcLlivc sEzioni dcl foglio illustntivo. luolm, si aqriome
lr s€zrone4.5 dcl riaisunto dellc crraftctistichc dcl prodono sullaioren-
zrali interszio farmacologtchc con glt ateDlr ipogiiccmizzanu. '

Minori modifich. formali da QRD rl Ft.
Codice pratica: VN2/2024ll 5E.

Codicc procedura .ufopeai FR./H/xxxx,/WS/4J | .

. .Tirolar.A-LC.: Bayer S.p.a., codice fiscrle 0564911015?, coo sede
legale e donricilio fiscalc In viale Cetosa n. 130-2015óMilano(MIl,
ItÀlir.

. GIi stempalt coÍ€fii cd spprDvali sono rllcgati alla dclcrmrna di
cur at presentc esfano.

Stanpati

I . I I tilolrre dlll'autorizzaaonc al | 'iftmission€ in commctcio d€vc
apportarc le rnodifiche autorizzrte. drllr data di €nona in vicora della
prcsente dcrcrmins. al rjlssunto dclle caranensdche del orodo-no: cnrro
c nor oìtr€ j sci mcai dalla medesima dtta al fogtio illu$^ativo.

2. In oltcmpcrànze all'at. 80. commi I .3. dcl dccrcto l€lisl.ti-
vo 24 aprilc 2006. ú. 219 € successive modificazioni ed inregraz;oDi, il
foglio illosÍetivo e lc elichette dcvono css€rc rcdani in ltndts italiana
r. limtutamcnle ai medicioali in commercio nella provincia di Bolza-
no. enche in lingus tcdqca. n tilolarc dell'A.l.C. che Intend. evvalersi
d€ll'uso comllatrlent,Ie di liogue estete deve dlmc fnevcntiva comunl-
caaiorc all AIFA c tenere a disposlzione Ia trsduzióne giurara dci tesli
in ilngua lcdesaa e/o il] altra lingua esteia. lo c.so dt inósscrvarzr drl_
lc disposizioni sull'.tichcttatura e sul foglio illBEarivo si aDDhcano Ie
ìanaonr di cui atl aft. 82 d€l suddclto drcr.to l.slslatr\o _ _

R.vo-cr dell'ruaorizzrzione alle produzione di grr mcdici-
|||li per u3o umlno rll$cirh all. rocicaà 1/tvÈol S.r.l- ln
Romrnr d'ltonzo.

Con il prowcdimento n- aG - l3/202j del lo agosto 2025 è srata
revocJa,au ichiasra, l'auionz.azionc alla produzionè di ga3 medicineli
dell'officjna formaccutica sile tn Romùs d'lsonzo (GOJ: via del Bosc
n. 5, rilasciata alh socictÀ Vivbol S.rl.

15404739

MINISTERO DELI,: INTERNO

Dctermhrzione dcl crlcndrrio d.llc f€rtlúta rellglore
ebraich€ per I'r|loo 2026

L'al. 5, comma 2, dells lcSge 8 mar2o 1989. n, l0l. ,ccantc (Nor-
mc per le rcgolazionc dei rspponi Ea lo Stato e l.Uniorrc dcllc comunitd
ebEiche italianc)r. emrnah sulle bascdell'rnlesa stipul.la il2? febbraro
1987. dispore chc entso il j0 SiugDo di ogni aonó il calcnd.rio dclle
lcellvltl cadcnti ncll anno solarc succassivo è comunicato dall'Unio.ft al Minirtem dall'int€rno, il qual. nc dùpone la pubblicazione nella
Cozzetta Uficiala

. . Su comunicazione dell'Unione detlc aomunità cbraichc italiane, si
irdicano fc fesdvità cbr.ichc rttative ell'anno 202 6.

Tutti i sabati, da mc?z'orr prima del lmmonlo dcl sole dal vanerdì
!d u|l'ora dopo il tamontodel sabato.

Iooltre, le se8le.tli festività:

- . Pesach (Pasqua) vig,ha mercol.di Io,pril€. grovcdl2 e vcncrdi
3 aprile, memoicli 8 c giovcdì 9 apnte:

Shavuoth (PenEcoste): vencrdi 22 maggio;
Digiuno dcl9 diAv. grovcdì 2J lugho;
Rosh ha Shanà (Capodanno): dorhenica l3 settehb.e;

_- Vigilia di KipFr e Krppur (Espiazionc): vigila dom.nica
l0 seiîembfÉ. ltm9dl 2l scflembrc;

Sulkot (Ferta dcllc Capannc)i domcnica 27 € ven€rdì 2 otob.e:

- . ShcminiAtz€rct e Simchat Torà (Fcsra dclls Leggc): domenìca
4 onohre

Si precisa che ncl calotdario d.llc festività religiosc €baaiche
dell anno 202ó sono slrtc omesse le giomatc .iponate rnialce, in quan_
lo, csdmdo di sabato, rienrmno nella nometiva rclsrrvs ella f.siiviùà
ebl.ica r€ttimanale:

secondo giomo di Shawor+cntccostc . 23 mag8ioi
primo giomo diRosh HÀsh6na Capodamo cbraico l2 settambre:
pmno giomo di Sìrlkot Festa d€ll€ Crpanne _ 26 slttembre;
pnmo giomo di Simchal Torà Fcsta d€lla Lcgge _ 3 ottobre.

ll calcndario delle fc$ivita abraichc é pùbblicaro anche 5ul iiro dl
qucaro Minist€ro (wu,/rp.inrcmo.ir) Reliqioni c Stato.

2sAtxólr3

MINISTERO DD,LLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

ComuDiceto rchtivo ol decreto 26 girgno 2025 - Sostcstro
rl rcttorr lierirdco io ltrlh a d mercrti lionr -

. In artuazion€ dcll'an. 33 dclla lett€ 2? dic.mbrc 202J, n. 20ó, con
oecr.ro tntcdnrîrstcrial. 26 giugÌo 2025. adolrato dal MinisEo dellc
tm-pfes€ e der mada In ltaly dt concafo con ;l Ministro dell.economia €(lellc linarur., con il Mini.rm dcgli rllln eslcri e dalh cmDéÉzioÍc tn-
l€mazronst€, con it Minitro dcll'agricoltura, d€lla sovranrià rlimentare

Smolrinento saonc

Sfa r foni gia prodoni alla d.l, di pubbticazion€ nclla c.Ezena L,t_
lcridle dclle Rcpubblica ilalirna dct presmre cstrano che , loni prodofri
nel pc'nodo dt cu.t tt prcrcdcnrc paragrafo. dcl prcscotc cstratto. chc non
nporftno rc mo(l|ttcttc autonzztlc. poasono asserE msntanuti in com-
mertio fino alla darÀ di $cadcM: del mcdicinale jndicals rn etichdr{. A
deconcr€ dal t€rmine di treîra giomi drlla dst! di Fubblicazionc nellà
Gazz"rh UlJi.ialc dcll^ Repùbblica iralirna dcl preienre errrano. i fat
mactsti sono tenuti a consc8ri.îc il foglio illusirrtivo aSgioflraro aBIl
ulenri, che scelgono la modslid di ritiró in formato canaceo o analoÀ_
co o mediante l'urilizzo di mctodi digitsli elrcmarivi Il ritolare A.t:C.
rendc accessibile al fannacisls il foglrc illusrativo aggiomato cDtro il
mmesrmo teamme.

Deconema di eflicacia dclla dctcrmine: dal gromo successivo .
queffo dcfla sua pubbli.azonc, pcl e$rato. Íc r C;re.r4 U.frciaii ia_
la RcDubblics itÀliana

25A0,1óEt -''-mffiffiffi


