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Ordre du jour - Réunion du 16 septembre 2015 

01 Examens des demandes  
 

■ ZYKADIA 150 mg  Inscription 
■ ERBITUX 5 mg/ml  Modification des conditions d'inscription 
■ DUOPLAVIN Nouvel examen suite au dépôt de nouvelles données 
■ FORXIGA Réévaluation SMR 
■ XIGDUO 5 mg/1000 mg  Inscription 
■ STIVARGA Extension d'indication 
■ HEXVIX 85 mg Réévaluation SMR et ASMR 
■ XADAGO 50 mg - 100 mg Inscription 

 

02 Phases contradictoires et recours 
 

■ COSENTYX Observations 
■ HyQvia  Observations 

 

03 Fiche d’intérêt thérapeutique 
 
■ RETACRIT 
■ ILARIS 
■ COSENTYX 
■ EPORATIO 

 

04 RTU 
 
■ VERAPAMIL  

05 Adoption des projets d’avis et de compte-rendu de l a séance du  
22 juillet 2015 

 
 

06 Adoption des propositions d’avis relatives aux spéc ialités 
examinées selon la procédure d’instruction simplifi ée 
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07 Procédures Simplifiées 
 

■ RIXUBIS 
■ NEXPLANON 68 mg    
■ TEGLUTIK 5 mg/ml    

 
 

■ ABSTRAL  
■ ACTIQ - EFFENTORA  
■ CITRAFLEET 
■ COLOKIT 
■ GLUCAGEN 1mg/ml - GLUCAGEN KIT  
■ ALLERGODIL 0,05 % - 0,127 mg/dose  
■ CARTEOL 1% - 2% - LP 1% - LP 2% 
■ TIMOCOMOD 0,25 % - 0,50 % 
■ MOPRAL – ZOLTUM 
■ ZALERG 0,25 mg/ml  
■ PUREGON 
■ BREXIN 20 mg  
■ LODINE 
■ PANNOGEL 10 
■ IMOVANE 3,5 mg - IMOVANE 7,5 mg  
■ ENTOCORT 3 mg 
■ MINISINTROM - SINTROM 
■ PULMICORT - PULMICORT TURBUHALER  
■ RHINOCORT 64 µg/dose  
■ FLAGYL 
■ LOVAVULO  
■ VIVELLEDOT 
■ KIVEXA 600 mg/300 mg  
■ NITRIDERM TTS 5 mg/24 H - 10 mg/ 24 H - 15 mg/24 H 

 
 
 



 

08 Questions diverses 
 

Inscriptions 
■ AMIPED 
■ JANUMET 
■ JANUVIA 
■ MOPRAL 10 mg - 20 mg 
■ ONDANSETRON ACCORD 2 mg/ml 
■ VFEND 
■ VFEND 
■ XELEVIA 50 mg - 50 mg - 1000 mg 
■ VELMETIA  
■ ZOLTUM 10 mg - 20 mg 

 

Modification des conditions d’inscription 
■ ACTILYSE 2 mg 

 

Modification du RCP 
■ PYOSTACINE 250 mg - 500 mg - PRISTAM 500 mg 
■ GARDENAL 

 

Radiations 
■ EULEXINE 250 mg 
■ LODINE 
■ TRANXENE 5 mg 
■ ZOLTUM 20 mg 
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