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Programme de séance

Sujets abordés Action (pour audition, information, adoption ou
discussion)
Introduction
11 Présentation de I'environnement réglementaire de Pour information
I'agence
2. Dossiers thématiques
2.1 Présentation des missions du groupe de travail Pour information
2.2 Présentation du reglement intérieur du groupe de Pour information
travail
2.3 Présentation des criteres de programmation des Pour information

dossiers en groupe de travail

3. Dossiers Produits — Substances (National)

3.1  ELETRIPTAN ALICE LOREN 20mg, comprimé Pour discussion
pelliculé
ELETRIPTAN ALICE LOREN 40mg, comprimé
pelliculé

3.2  PEMETREXED MEDIPHA 100mg, poudre pour Pour discussion

solution a diluer pour perfusion
PEMETREXED MEDIPHA 500mg, poudre pour
solution a diluer pour perfusion
3.3  RASAGILINE ARROW 1 mg, comprimé Pour discussion
3.4 CEFEPIME HAREFIELD 1g, poudre pour Pour discussion
solution injectable/pour perfusion (IM/IV)
CEFEPIME HAREFIELD 2g, poudre pour
solution injectable/pour perfusion (1V)
3.5 VORICONAZOLE ARROW 50 mg, comprimé Pour discussion

pelliculé
VORICONAZOLE ARROW 200 mg, comprimé
pelliculé

4. Dossiers Produits — Substances (Europe)

4.1

5. Tour de Table
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Nom du dossier ELETRIPTAN ALICE LOREN 20mg, comprimé
pelliculé
ELETRIPTAN ALICE LOREN 40mg, comprimé
pelliculé

Laboratoire ALICE LOREN

Dossier thématique O

Dossiers Produits — Substances (National) X

Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

- Nouvelle demande d’AMM
- Procédure nationale
- 10(1) Demande générique

Nom du dossier PEMETREXED MEDIPHA 100mg, poudre pour
solution a diluer pour perfusion
PEMETREXED MEDIPHA 500mg, poudre pour
solution a diluer pour perfusion

Laboratoire MEDIPHA SANTE
Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

- Nouvelle demande d’AMM
- Procédure nationale
- 10(1) demande générique
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Nom du dossier RASAGILINE ARROW 1 mg, comprimé

Laboratoire ARROW GENERIQUES
Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) O

- Nouvelle demande d’AMM
- Procédure nationale
- 10(1) demande générique

Nom du dossier CEFEPIME HAREFIELD 1g, poudre pour
solution injectable/pour perfusion (IM/IV)

CEFEPIME HAREFIELD 2g, poudre pour
solution injectable/pour perfusion (1V)

Laboratoire HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED
Dossier thématique I
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

- Nouvelle demande d’AMM
- Procédure nationale
10(1) générique

Copyright et clause de confidentialité
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