Ufficio Segreteria Organi Collegiali

o Esiti Area Vigilanza Post Marketing CTS 16-18 e 23 settembre2020

- IdrossiclorochinaPlaquenil®: — Rischio di prolungamento del QT e interazioni farmaco/farmaco-
Nota Informativa Importante
Parere CTS: La CTS concorda con il parere espresso dal Segretariato.

Per le successive pratiche la CTS prende atto

Rinnovi con modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza

Initiss Plus( cilazapril e idroclorotiazide) Teofarma S.r.l.

Rinnovi con modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di qualita

Atossisclerol (lauromacrogol) ChemischeFabrikKreussler& Co. GmbH__ RINVIATO

Rinnovi senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza e commitment di
qualita

Dilatrend(carvedilolo) CHEPLAPHARM Gmbh
LansoprazoloTenigen

Lisinopril Pensa

Miconal (miconazolo) Morgan Srl

Rinnovisenza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza

Iridina Due FVRN/2016/24 ( Nafazolina Cloridrato) Montefarmaco OTC SPA
Riflax( fluconazolo)Morgan S.r.l.

Rinnovi senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di qualita

Dealgic( diclofenac) FARMA GROUP SRL
TriazolamAlmus

Pubblicazione in data 29 Settembre 2020 come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti
relativi alla CTS e CPR”

EsitiArea Vigilanza post marketingCTS 16-18 e 23Settembre2020 Pagina 1 di 1



