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Réunion du Comité technique de Pharmacovigilance —

CT012016091
Séance du 8 novembre 2016 de 09h30 a 17h00 en salles 1,2 & 3

Programme de séance

1. Introduction
2 Adoption du compte-rendu du comité technique du 13 Pour adoption
septembre 2016 — CT012016073 et du 11 octobre 2016-
CT012016083 et réeadoption du compte-rendu du 22 mars 2016-
CT012016033
2. Dossiers Produits — Substances (National)
2.1 Sofosbuvir/daclatasvir Pour avis
2.2 Phényléphrine (collyres) Pour avis
2.3 Fentanyl Pour avis
2.4 lbuproféne PEDEA® Pour avis
3. Tour de Table

1
143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr



Dossier

Nom du dossier Sofosbuvir et daclatasvir
Dossier thématique Il
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) ]

Présentation de la problématique
Suivi national de pharmacovigilance des spécialités a base de sofosbuvir et daclatasvir

Dossier

Nom du dossier Collyre a base de phényléphrine
Dossier thématique ]
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) |

Présentation de la problématique
Suivi national de pharmacovigilance des collyres a base de phényléphrine

Dossier

Nom du dossier Fentanyl a action rapide
Dossier thématique Il
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) ]

Présentation de la problématique
Suivi national de pharmacovigilance de spécialités a base de fentanyl a action rapide (transmuqueux)

Dossier

Nom du dossier Ibuproféne (Pedea®)
Dossier thématique |
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) ]

Présentation de la problématique
Suivi national de pharmacovigilance de la spécialité Pedea® (ibuproféene)

Copyright et clause de confidentialité
Séance du 8 novembre 2016 de 09h30 a 17h00 en salles 1,2 & 3
Page 2/2



