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DIRECTION DE LA STRATEGIE ET       Saint Denis, le 29 avril 2013 
DES AFFAIRES INTERNATIONALES 

Pôle coordination Conseil et Commissions 

Ordre du jour 

Commission de suivi du rapport entre les bénéfices et les risques  

des produits de santé n° 2 

Séance du 30 avril 2013 de 13 h 00 à 17 H 00 
 
 
 
 
N° Points prévus à l’ordre du jour Action 

Pour info/.Avis 

1. Approbation du compte-rendu de la réunion du 19 mars 2013 Pour adoption 

2. Modification du règlement intérieur de la commission : article 

14 – Transparence et caractère confidentiel de certaines 

informations 

Pour avis 

3. Annonce des conflits d’intérêts Pour information 

4. Réévaluation du rapport bénéfice/risque de médicaments et autres produits de santé 

4.1 Spécialités à base de bromocriptine dans l’inhibition de la lactation : 

- Parlodel, 2,5 mg, inhibition de la lactation, comprimé sécable 

- Bromocriptine zentiva, 2,5 mg, inhibition de la lactation, comprimé 
sécable 

Pour avis 

4.2 Spécialités à base de tétrazépam (point d’étape) Pour avis 

4.3 Spécialités à base de ranélate de strontium (point d’étape) Pour avis 

5 Retour d’informations des dossiers examinés par le PRAC lors de la réunion du 08 au 10 avril 2013 

 Recommandations émises par le PRAC sur les dossiers suivants :  

- Almitrine par voie orale 

- Médicaments à base de codéine utilisés comme antalgiques chez 
l’enfant 

Pour information 

 

6 Arrêts de commercialisation 

 Point d’information sur la réglementation de la gestion des ruptures 
d’approvisionnement 

Pour information 
 

 


