anNsSIM Ordre du jour

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Numéro document * : GT28201311
Date document * : 19/09/2013
N°Enregistrement Audio * : GT28201314

GT28 Médicaments de precription médicale
facultative

Seance du *: [EEeTo[sTplokk] de *: 09:30

Direction : DIRECTION EVALUATION
Pole : CLINIQUE
Personne en charge : Dr. JEAN GARDETTE

Responsable du groupe de
travail ou commission :

Programme de séance

Points Sujets abordés Action

Introduction
11 Adoption de I'ordre du jour Pour adoption
2. Dossiers thématiques
2.1 Installation du groupe - Présentation du Réglement Intérieur *Sélectionner valeur*
& Dossiers Produits - Substances (National)
3.1 ALODONT Pour discussion
3.2 AXIPRED Pour discussion
33 Cromoglicate de sodium sandoz conseil 2 pour cent, collyre Pour discussion
3.4 NICORETTE INHALEUR 15 mg Pour discussion
Dossiers Produits — Substances
4.
(Europe)
4.1 *Sélectionner valeur*
&, Tour de table

Déroulement de la séance

Introduction
Adoption de l'ordre du jour

BB/ slNe[=Ne o SIS T@ 3. dossier produits-substances (national)

N[eTp e TN ISSTETE AL ODONT

SR TONIPHARM

Présentation de la problematique

Demande de libre acces, Nouvelle association
TYPE DE PROCEDURE : Nationale
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Questions

Numéro - I

QRN EWC ISV 3. dossier produits-substances (national)

NI [T [ESEIM AXIPRED
EIERe (=N S Agence conseil 3P

Présentation de la problematique

Questions

BRSNS OISSEI@M 3. dossier produits-substances (national)

Nl Ne[TR: [T Cromoglicate de sodium sandoz conseil 2 pour cent, collyre en solution en récipient unidose
IR SANDOZ

Présentation de la problematique
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Nouvelle demande d’AMM, Date de demande :29/08/2013
TYPE DE PROCEDURE : Nationale

Médicament générique

PUBLICITE GRAND PUBLIC AUTORISEE
MEDICAMENT NON REMBOURSABLE

INDICATION(S) THERAPEUTIQUE(S) ACTUELLE(S) : maladie de I'ceil d'origine allergique (conjonctivite allergique)

INDICATIONS DU PRODUIT DE REFERENCE Conjonctivite allergique saisonniére ou non saisonniére. Indication(s) incluse(s) dans I'Annexe 1
INDICATION(S) THERAPEUTIQUE(S) REVENDIQUEE(S): maladie de I'ceil d'origine allergique (conjonctivite allergique). Indication(s) incluse(s)
dans I'Annexe 1

Le principe actif est deja referencé dans la liste « Medicaments de medication officinale» pour ce dosage et cette taille de conditionnement et
I'indication est deja referencee dans la liste des indications reconnues comme adaptees a un usage en Prescription Médicale Facultative.
Le projet de RCP, notice et etiquetage dans le module 1 a ete elabore en consequence.

Questions

Avis sur la demande d'inscription sur la liste « Medicaments de Medication Officinale » pour le conditionnement en boite de 10.

YRS OISSEI@M 3. dossier produits-substances (national)

NEIRe[TICIESEI®M NICORETTE INHALEUR 15 mg
Firme concernée : Rls]glgie]g]

Présentation de la problematique
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Questions

Numéro - I
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