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Action (pour audition,

Sujets abordés information, adoption
ou discussion)

1. Introduction

1.1 Adoption de I'ordre du jour Pour information

2. Dossiers Produits — Substances (National)

2.1 ESTROTEP 500MBq/mL, solution injectable Pour discussion et adoption
TECHNESCAN HDP, poudre pour solution injectable. Trousse pour

22 la préparation de la solution injectable d’Oxidronate de technétium Pour discussion et adoption
(99mTc)

3. Dossiers Produits — Substances (Europe)

SONOVUE 8 microlitres / mL, poudre et solvent pour dispersion

3.1 injectable Pour discussion et adoption
3.2 GALLI AD 0.74 — 1.85 GBq, générateur radiopharmaceutique Pour discussion et adoption
33 GLUSCAN 500 MBg /mL, solution injectable Pour discussion et adoption
4. Dossiers thématiques

4.1 Questions diverses Pour discussion

5. Tour de Table
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Déroulement de la séance

Nom du dossier ESTROTEP 500MBq/mL, solution injectable
Dossier thématique O

Dossiers Produits — Substances (National) X

Dossiers Produits — Substances (Europe) Ol

Numeéro de dossier NL NL 44772

Nom de I'évaluateur Y. Chevalme

Critéres de passage
Besoin d’'une connaissance terrain sur des pratiques X

Présentation de la problématique

Variation IB :

Ajout d’'un site de fabrication de substance active, de fabrication de produit fini, de conditionnement,
de contrdle et de libération des lots de produits finis.

Laboratoire CYCLOPHARMA

Question posée Etes-vous d’accord avec cet ajout de site ?

Votes
Nombre de votants sur nombre global
Nombre d’avis favorables : UNANIMITE
Nombre d’avis défavorables :
Nombre d’abstention

Avis relatif a la question posée
Avis majoritaires FAVORABLE
Avis minoritaires

Proposition d’action : Echéance
Notification a la firme
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Déroulement de la séance

Nom du dossier TECHNESCAN HDP, poudre pour solution injectable.
Trousse pour la préparation de la solution injectable
d’'Oxidronate de technétium (99mTc)

Dossier thématique O

Dossiers Produits — Substances (National) X

Dossiers Produits — Substances (Europe) Ol

Numeéro de dossier NL NL 13124
Nom de I'évaluateur Y. Chevalme

Criteres de passage
Besoin d’'une connaissance terrain sur des pratiques X

Présentation de la problématique
Groupement de variations :
Modification des conditions de conservation de la trousse aprés marquage

Laboratoire MALLINCKRODT

Question posée Considérez-vous le dossier fourni par le laboratoire comme satisfaisant ?
Votes
Nombre de votants sur nombre global
Nombre d’avis favorables : UNANIMITE
Nombre d’avis défavorables :
Nombre d'abstention

Auvis relatif a la question posée
Avis majoritaires FAVORABLE

Avis minoritaires

Proposition d’action : Echéance
Notification & la firme
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Déroulement de la séance

Nom du dossier SONOVUE 8 microlitres / mL, poudre et solvent pour
dispersion injectable

Dossier thématique O

Dossiers Produits — Substances (National) ]

Dossiers Produits — Substances (Europe) X1 Procédure centralisée : EMEA/H/C/000303/X/0034/G

FRANCE RAPPORTEUR
Numéro de dossier NL NL 25015
Nom de I'évaluateur Y. Chevalme

Criteres de passage
Besoin d’'une connaissance terrain sur des pratiques X

Présentation de la problématique
Groupement de variations — extension
Extension d’indication a la population pédiatrique pour la détection d’'un reflux vésico urétéral

Laboratoire BRACCO IMAGING

Question posée Etes-vous d’accord avec cette extension d’AMM?
Votes

Nombre de votants sur nombre global

Nombre d’avis favorables :

Nombre d’avis défavorables :

Nombre d’abstention

Avis relatif a la question posée Les avis émis durant la réunion sont pris en compte pour l'instruction
de la procédure, dont les issues seront publiées au niveau de I'agence
européenne du médicament (EMA)

Avis majoritaires

Avis minoritaires

Proposition d’action : Echéance
Envoi de l'avis de la France au Selon calendrier européen
CHMP
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Déroulement de la séance

Nom du dossier GALLI AD 0.74 — 1.85 GBq, générateur
radiopharmaceutique

Dossier thématique O

Dossiers Produits — Substances (National) ]

Dossiers Produits — Substances (Europe) Xl Procédure décentralisée : DK/H/2690/001/DC

Numéro de dossier NL NL 47716

Nom de I'évaluateur Y. Chevalme

Critéres de passage
Besoin d’'une connaissance terrain sur des pratiques X

Présentation de la problématique
Nouvelle demande d’AMM
Laboratoire IRE-ELIT

Question posée Le dossier présenté par la firme est-il satisfaisant ?
Votes

Nombre de votants sur nombre global

Nombre d’avis favorables :

Nombre d’avis défavorables :

Nombre d'abstention

Avis relatif & la question posée L’étude de ce dossier a été reportée.
Avis majoritaires

Avis minoritaires

Proposition d’action : Echéance
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Déroulement de la séance

Nom du dossier GLUSCAN 500 MBq /mL, solution injectable

Dossier thématique [

Dossiers Produits — Substances (National) ]

Dossiers Produits — Substances (Europe) X] Procédure de reconnaissance mutuelle :
FR/H/0286/002/1B/062/G

Numeéro de dossier NL NL35358

Nom de I'évaluateur Y. Chevalme

Critéres de passage
Besoin d’'une connaissance terrain sur des pratiques X

Présentation de la problématique
Groupement de variations IB :
Ajout du site d’El Palmar, Murcia (Espagne) comme nouveau site de fabrication, comme fabricant
responsable de la libération des lots et comme fabricant d’'une partie ou de tout le processus de
fabrication du produit fini (conditionnement secondaire).

Laboratoire ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS

Question posée Considérez-vous le dossier relatif a cet ajout de site satisfaisant?

Votes
Nombre de votants sur nombre global
Nombre d’avis favorables : UNANIMITE
Nombre d’avis défavorables :
Nombre d'abstention

Avis relatif a la question posée
Avis majoritaires FAVORABLE
Avis minoritaires

Proposition d’action : Echéance
Envoi de l'avis de la France en tant Selon calendrier européen
que rapporteur a I'Europe
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