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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 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’Agenzia italiana del farmaco 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.I.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.L.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 ed integrazioni, in virtu del
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento
dell’immissione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, paragrafo 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’Agenzia europea dei medicinali.

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

20A03061

CORTE DEI CONTI

Comunicato relativo al decreto del Presidente della Corte
dei conti n. 176 del 29 maggio 2020, recante «Regole tecni-
che e operative in materia di svolgimento mediante colle-
gamento da remoto delle audizioni del pubblico ministero
della Corte dei conti».

Nel decreto citato in epigrafe, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale -
Serie generale - n. 141 del 4 giugno 2020, all’art. 3, comma 5, il testo «il
pubblico ministero procedente disporre la sospensione» ¢ da intendersi
«il pubblico ministero procedente deve disporre la sospensioney.

20A03120

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE

Rilascio di exequatur

In data 21 maggio 2020 il Ministro degli affari esteri e della coo-
perazione internazionale ha concesso 1’exequatur della signora Naila
Laura Mazzucco, Console generale di Australia in Milano.

20A03089

MINISTERO DELI’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 25 maggio 2020

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra I’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA .. ... ... . ... ... ... .. ...... 1,091
Yen. ..o 117,47
Levbulgaro ........... . ... 1,9558
COorona ceca . .....ovvve e 27,275
Coronadanese . ..............ccvvuuinn.n. 7,4568
LiraSterlina............................. 0,89515
Fiorino ungherese ........................ 350,72
Zlotypolacco . ... 4,5031
Nuovoleuromeno. ....................... 4,842
Coronasvedese ............c.oviirininn.n. 10,549
Franco svizzero ................ ... 1,0597
Coronaislandese . ........................ 1553
COorona NOTVeEESe . ... vvvvveenenenen.. 10,9358
Kunacroata ............. ... ... ........ 7,5845
Rublorusso .............oiiiiiiian. 78,2874
Liraturca ............c.iie . 7,4352
Dollaro australiano. .. ..................... 1,6678
Real brasiliano. .......................... 6,0243
Dollaro canadese .. ....................... 1,5261
Yuan cinese . ...........c.oiuiiiiiiaan.. 7,7856
Dollaro di Hong Kong.................. ... 8,4599
Rupia indonesiana . ....................... 16048,61
Shekel israeliano .. ....................... 3,843
Rupiaindiana............ ... ... ... ....... 82,7925
Won sudcoreano. .. ....................... 1354,63
Pesomessicano .......................... 24,7353
Ringgitmalese ... ........... ... ... ... 4,7606
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,789
Peso filippino. ........... .. i 55,382
Dollaro di Singapore . ..................... 1,5545
Baht tailandese. ... ....................... 34,89
Rand sudafricano. . ....................... 19,2807

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

20A03084




