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Programme de séance

Sujets abordés Action
1. Introduction
1.1 Adoption de I'ordre du jour Pour adoption
1.2 Adoption du compte rendu du Comité technique de Pour adoption
pharmacovigilance du 10 septembre 2013—
CT012013063

1.3 Adoption du réglement intérieur du Comité technique  Pour adoption
de Pharmacovigilance

2. Dossiers Produits — Substances (National)

2.1 Point : Interférons Pour avis
2.2 Suivi national : Inhibiteurs de la recapture de Pour avis
la sérotonine chez I'enfant et I’adolescent

2.3 Enquéte officielle : Colchicine Pour avis
2.4 Point : Valdoxan Pour avis
25 Recommandation Temporaire d’Utilisation Pour information
(RTU) Roactemra®
3. Tour de Table
1
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Dossier

Nom du dossier Point : Interférons
Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique
Point sur les risques d’hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) sous interférons.

Dossier

Nom du dossier Suivi national : Inhibiteurs de la recapture de
la sérotonine chez I'enfant et I'adolescent

Dossier thématique O

Dossiers Produits — Substances (National) X

Dossiers Produits — Substances (Europe) O

Présentation de la problématique

Suivi national de pharmacovigilance des inhibiteurs de la recapture de la sérotonine chez I’enfant et
I'adolescent (Fluoxetine, Sertraline, Fluvoxamine)

Dossier

Nom du dossier Enquéte officielle : Colchicine
Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) O

Présentation de la problématique
Point dans le cadre de I’enquéte officielle de pharmacovigilance des spécialités a base de colchicine

Dossier

Nom du dossier Point : Valdoxan
Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) O

Présentation de la problématique
Point dans le cadre du suivi national de pharmacovigilance de Valdoxan®
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‘ Dossier

Nom du dossier Recommandation Temporaire d’Utilisation
(RTU) Roactemra®

Dossier thématique O

Dossiers Produits — Substances (National) X

Dossiers Produits — Substances (Europe) O

Présentation de la problématique
Présentation de la RTU Roactemra®
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