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Ordre du jour - Réunion du 22 février 2017 

01 Examens des demandes 
 

■ INCRELEX 10 mg/ml Renouvellement d'inscription   
■ VANTOBRA 170 mg Inscription  
■ XALKORI 200 - 250 mg Extension d'indication 

Inscription 
 

■ ARIXTRA 1.5 ml/0.3 ml Inscription  
■ ALDURAZYME 100 UI/ml Réévaluation SMR et ASMR  
■ ALFALASTIN 33,33 mg/ml Réévaluation SMR et ASMR  
■ STELARA 45 mg - 90 mg Extension d'indication  
■ STELARA 130 mg Inscription  
■ REVESTIVE 5 mg Extension d'indication  

02 Phases contradictoires 
 

■ NPLATE  250 µg - 500 µg (PTI adulte non 
splénectomisé) 

Audition  

■ REVOLADE 25 mg - 50 mg - 75 mg (PTI adulte 
non splénectomisé + PTI enfant + RI PTI adulte 
splénectomisé) 

Audition 
 
 

 

■ ACARIZAX 12 SQ-HDM Audition  
 

03 Fiche d’information 
 

■ TRUVADA PrEP Observations  
 

 

04 Adoption des projets d’avis et du compte-rendu du 08 février 
2017 

 
■ ONIVYDE   
■ RELISTOR   

 
 

05 Adoption des propositions d’avis relatives aux spécialités 
examinées selon la procédure d’instruction simplifiée 
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06 Procédures simplifiées 
 
■ ORALAIR   Résultats EPI  
■ ARZERRA Extension d'indication  
■ OXYNOX 135 Modification du RCP  
■ XENAZINE Modification du RCP  

   
■ DEPRENYL 5 mg Renouvellement d'inscription  
■ DEROXAT 20 mg - 20 mg/10 ml Renouvellement d'inscription  
■ DOGMATIL Renouvellement d'inscription  
■ LEPONEX 25 mg - 100 mg Renouvellement d'inscription  
■ LOXAPAC Renouvellement d'inscription  
■ NEULEPTIL 10 mg - 25 mg - 1% - 4% Renouvellement d'inscription  
■ NOZINAN 4 % - 25 mg/ml - 25 mg - 100 mg Renouvellement d'inscription  
■ UNACIM INJECTABLE 1 g Renouvellement d'inscription  
■ JOSACINE Renouvellement d'inscription  
■ OXEOL 10 mg - 20 mg Renouvellement d'inscription  
■ SALBUTAMOL MYLAN  Renouvellement d'inscription  
■ SERETIDE - SERETIDE DISKUS Renouvellement d'inscription  
■ APTIVUS 250 mg Renouvellement d'inscription  
■ HELMINTOX 250 mg Renouvellement d'inscription  
■ LARIAM 250 mg Renouvellement d'inscription  
■ FORTUM - FORTUMSET Renouvellement d'inscription  
■ SIBELIUM 10 mg Renouvellement d'inscription  
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07 Questions diverses 

Inscriptions 

■ BECLOMETASONE CHIESI  

■ BOSENTAN ARROW  

■ BOSENTAN EG 62,5 mg - 125 mg  

■ LEVONORGESTREL/ETHINYLESTRADIOL BIOGARAN 100 µg/20 µg  

■ PAROXETINE MYLAN 20 mg  

■ PROPOFOL FRESENIUS 10 mg/ml  

■ SANDOSTATINE LP 10 mg - 20 mg - 30 mg  

■ TRINORDIOL  

 

Modifications administratives 

■ AZARGA - SIMBRINZA  

■ DIASEPTYL 0,5 %  

■ DOPACEPTIN 5 mg/ml  

■ IZINOVA  

■ TRANSFERT WARNER CHILCOTT Vers TEVA SANTE  

 

Modifications du RCP 

■ TRANXENE  

■ XENAZINE 25 mg  

 

Radiations 

■ HUMALOG BASAL 100 U/ml  

■ ZYPREXA 7,5 mg  

 


