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 confezione: 041572088; 
 descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 24 compres-

se in blister PVC/PVDC/AL; 
 confezione: 041572049; 
 descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 24 compresse 

in blister PVC/PVDC/AL; 
 confezione: 041572037; 
 descrizione: «20 mg/ml soluzione orale» 1 flacone in HDPE da 

200 ml con chiusura a prova di bambino e siringa per somministrazione 
orale con adattatore; 

 confezione: 041572025; 
 descrizione: «20 mg/ml soluzione orale» 1 flacone in HDPE da 

100 ml con chiusura a prova di bambino e siringa per somministrazione 
orale con adattatore; 

 confezione: 041572013; 
 descrizione: «4 mg/ml soluzione orale» 1 flacone in HDPE da 

100 ml con chiusura a prova di bambino e siringa per somministrazione 
orale con adattatore. 

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

  24A01216

        Modifica dell�autorizzazione all�immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di dutasteride/tam-
sulosina cloridrato, «Fidax».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 138/2024 del 23 febbraio 2024  

  Autorizzazione variazione e descrizione del medicinale con attri-
buzione n. A.I.C.: è autorizzata la variazione di tipo IB: B.II.e.5.a.2, 
con conseguente immissione in commercio del medicinale FIXAD nelle 
confezioni di seguito indicate:  

 «0,5 mg/0,4 mg capsule rigide» 98 capsule in flacone HDPE da 
250 ml  - A.I.C. n.  048229049 - base 10 1FZUPT base 32; 

 «0,5mg/0,4 mg capsule rigide» 100 capsule in flacone HDPE da 
250 ml - A.I.C. n. 048229052 -  base 10 1FZUPW - base 32. 

 Principio attivo: Dutasteride/tamsulosina cloridrato. 
 Codice pratica: C1B/2022/124. 
 Procedura europea: DK/H/2912/001/IB/009. 
 Titolare A.I.C.: Bruno farmaceutici S.p.a., con sede legale e do-

micilio fiscale in via delle Ande, 15 - 00144 Roma, codice fiscale 
n. 05038691001. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per le nuove confezioni di cui all�art. 1 è adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della rimborsabilità: C - nn. 

  Classificazioni ai fini della fornitura:  
 per le nuove confezioni di cui all�art. 1 è adottata la seguente 

classificazione ai fini della fornitura: RR (Medicinali soggetti a prescri-
zione medica). 

  Stampati  

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

 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. 

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

  24A01217

    CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A.

      Avviso a valere sui buoni fruttiferi postali
indicizzati all�inflazione italiana    

     Ai sensi del decreto del Ministro dell�economia e delle finanze del 
6 ottobre 2004, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 241 del 13 ottobre 2004, successivamente mo-
dificato e integrato, la Cassa depositi e prestiti società per azioni (CDP 
S.p.a.) rende noto che, a partire dal 7 marzo 2024, ha in emissione una 
nuova serie di buoni fruttiferi postali indicizzati all�inflazione italiana, 
contraddistinta con la sigla «IL110A240307». 

 Nei locali aperti al pubblico di Poste Italiane S.p.a. e sul sito www.
poste.it, nonché sul sito internet della CDP S.p.a. www.cdp.it, è a di-
sposizione il foglio informativo dei buoni fruttiferi postali indicizzati 
all�inflazione italiana contenente informazioni analitiche sull�emittente, 
sul collocatore, sulle caratteristiche economiche e sulle principali clau-
sole contrattuali, nonché sui rischi tipici dell�operazione. 

 Ulteriori informazioni sono disponibili presso gli uffici postali e 
sui siti internet www.poste.it e www.cdp.it   

  24A01262

    MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI E 
DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

      Rilascio di exequatur    

     In data 27 febbraio 2024 il Ministro degli affari esteri e della co-
operazione internazionale ha concesso l�   exequatur    alla signora Sara 
Francesca Tirelli, Console onorario d�Islanda in Venezia.   

  24A01235

    MINISTERO DELL�AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

      Approvazione delle regole operative di cui all�art. 11 del 
decreto 7 dicembre 2023, n. 414. nell�ambito del PNRR, 
M2C2 I1.2 «Promozione rinnovabili per le comunità 
energetiche e l�autoconsumo».    

     Con decreto del direttore del Dipartimento energia del 23 febbraio 
2024, n. 22, sono state approvate le regole operative di cui all�art. 11 del 
decreto ministeriale 7 dicembre 2023, n. 414, nell�ambito della missio-
ne 2, componente 2, investimento 1.2 del PNRR - Progetto finanziato 
dall�Unione europea -    NextGenerationEU    «Promozione rinnovabili per 
le comunità energetiche e l�autoconsumo». 

 Ai sensi dell�art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo 
integrale del decreto è consultabile sul sito istituzionale del Ministero 
dell�ambiente e della sicurezza energetica https://www.mase.gov.it   

  24A01182


