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Programme de séance

; ; Action (pour audition, information, adoption ou
Sujets abordés

discussion)

1. Introduction
1.1 Adoption de I'ordre du jour
2. Dossiers Thématiques
2.1 Discussion sur le générateur de strontium-82 d’Arronax
3. Dossiers Produits — Substances (National)
3.1 CERETEC 500 microgrammes , trousse radiopharmaceutique Pour discussion & adoption
3.2 CERESTAB 500 microgrammes , trousse radiopharmaceutique Pour discussion & adoption

TECHNESCAN PYP, poudre pour solution injectable, trousse pour . . .
£ la préparation du pyrophosphate téchnétié [99mTc] POUT AEGIEE & EREHET)
3.4 THERACAP131, lodure (*3%1) de sodium pour thérapie, gélule Pour discussion & adoption

, . 99 L. 99m 0 o R

3.5 DRYTEC, générateur de Molybdéne (" Mo) / Technétium ( Tc) Pour discussion & adoption
3.6 IOBENGUANE [I-123] pour Diagnostic, solution injectable Pour discussion & adoption
4 Dossiers Produits-Substances (Europe)
4.1 OPTISON 0,19 mg/mL dispersion injectable Pour discussion & adoption
4.2 LUMARK, précurseur radiopharmaceutique Pour discussion & adoption

5 Tour de table



Dossier thématique

Dossiers

Nom du dossier

Discussion sur générateur de
STRONTIUM-82 d’ Arronax

Dossier thématique X
Dossiers Produits — Substances (National) L]
Dossiers Produits — Substances (Europe) ]

Présentation de la problématique

Procédures nationales

Nom du dossier

CERETEC 500 microgrammes, trousse
radiopharmaceutique

Dossier thématique L]
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique

Variation de type B.ll.d.2:

impregnated with Silicic Acid).

Cette variation mineure vise a supprimer toute référence au fabricant (Varian) des bandelettes
pour chromatographie sur couche mince utilisées dans le test de pureté radiochimique décrit dans
les RCP de Ceretec et de Cerestab sections 6.6. Les bandelettes sont désormais désignées par
le terme générique de bandelettes GMCP-SA (Glass Microfiber Chromatography Paper

Cette variation a un impact sur la rubrique 12 du RCP qui décrit le test de contréle de la pureté
radiochimique : Le terme Varian est remplacé par GMCP-SA.

Nom du dossier

CERESTAB 500 microgrammes, trousse
radiopharmaceutique

Dossier thématique L]
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique

Variation de type B.ll.d.2:

with Silicic Acid).

Cette variation mineure vise a supprimer toute référence au fabricant (Varian) des bandelettes pour
chromatographie sur couche mince utilisées dans le test de pureté radiochimique décrit dans les
RCP de Ceretec et de Cerestab sections 6.6. Les bandelettes sont désormais désignées par le
terme générique de bandelettes GMCP-SA (Glass Microfiber Chromatography Paper impregnated

Cette variation a un impact sur la rubrique 12 du RCP qui décrit le test de contrble de la pureté
radiochimique : Le terme Varian est remplacé par GMCP-SA.




Nom du dossier

TECHNESCAN PYP, poudre pour solution
injectable. Trousse pour la préparation du
pyrophosphate technétié ( °°™Tc)

Dossier thématique ]
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique

Mise a jour du RCP suite a la réévaluation du bénéfice-risque

Nom du dossier

THERACAP 131, lodure (**%1) de sodium pour
thérapie, gélule

Dossier thématique L]
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique

Renouvellement illimité

Nom du dossier

DRYTEC, générateur de Molybdéne
(°Mo) / Technétium ( °Tc)

Dossier thématique ]
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique

Variation Type 1A, A.7 variation _ pour la suppression des sites alternatifs suivants :

1: Nycomed Austria GmbH, Linz, fabricant de I'éluant ;

2: GE Healthcare Ltd., Gloucester, fabricant du générateur ;
3: GE Healthcare Ltd., Gloucester, fabricant du flacon d’élution sous vide
4: GE Healthcare Ltd., Gloucester, fabricant responsable du contréle qualité et de la libération des lots.

Variation Type Il B.l.a.2.b).: Mise a jour du DMF européen matiére premiere Uranium Hautement
Enrichi de la société NTP_Radioisotopes(Pty)Ltd pour NECSA (Nuclear energy corporation of South
Africa), un des fournisseur de__matiére premiere pour DRYTEC, générateur Molybdéne

99m

(*Mo)Technétium (*°"Tc).

Nom du dossier

IOBENGUANE [I-123] pour Diagnostic
Mallinckrodt France, solution injectable

Dossier thématique

[

Dossiers Produits — Substances (National)

X

Dossiers Produits — Substances (Europe)

L]

Présentation de la problématique

Type IA.B.1.b.5 ¢ : Suppression d’'un essai non significatif en cours de fabrication




Procédures européennes

Nom du dossier

OPTISON 0,19 mg/ml dispersion
injectable

Dossier thématique L]

Dossiers Produits — Substances (National) ]

Dossiers Produits — Substances (Europe) X] Procédure centralisée :
EMEA/H/C/166/IA/47

Présentation de la problématique

Variation de type IAin_: Introduction of the Pharmacovigilance system master file (PSMF) and

Pharmacovigilance system summary (PSS)

Nom du dossier

LUMARK, précurseur
radiopharmaceutique

Dossier thématique ]

Dossiers Produits — Substances (National) L]

Dossiers Produits — Substances (Europe) XIProcédure centralisée :
EMEA/H/C/2749

Présentation de la problématique

Nouvelle demande




