C DY

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Area Vigilanza Post Marketing CTS 4, 5 e 6 Ottobre2021

Argomenti per discussione:

Mirtazapina e casi di ipoacusia/sordita.
Parere CTS:La CTS concorda con il parere del Segretariato

Per le successive pratiche la CTS prende atto

Rinnovi

Senza stampati da sottoporre a valutazione + commitment di qualita e commitment di sicurezza

VenosmineAlC 02406 ( diosmina) PHARMADAY PARMACEUTICAL S.r.l. Unipersonale
EnantoneAlC 027066 leuprorellina_Takeda Italia SpA

Amoxicillina Alter AIC 028964

Equimet AIC 037897(ossimetazolina) TecnigenS.r. |

MetronidazoloBaxterAlC 034252 Baxter SPA

Sodio EdetatoMonicoAIC 029718 MonicoSpA

Vincristina EG AIC 020782 EG S.P.A.

Metiltioninio Cloruro MONICO AIC 030784 MonicoS.p.A

Acido Acetisalicilico LFM AIC 030175 Laboratorio Farmacologico Milanese S.r.l.
Furosemide Mylan Generics AIC 035211 Mylan S.p.A.

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza

TriazolamRatiopharm Italia (036220) Teva B.V

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di qualita

Procainamide Solfato AIC 030682 Salf S.P.A.

Merbromina New. Fa. DemAIC 031079

Novazol( metamizolo) AIC 038867 S.F. Group Srl

Piralgin( metamizolo) A/C 039658 So.Se.PHARM S.r.1.
AcidoUrsodesossicolicoRatiopharmAIC 033090 Ratiopharm GmbH
AmoxicillinaTevaAlC 034614
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Per silenzio assenso (senza determina e senza comunicazione all’azienda)

Soluzione Per Dialisi Peritoneale HbiofluidsAIC 031532 (HAEMOPHARM BIOFLUIDS S.R.L.)
Parere CTS:

Pubblicazione in data 11 Ottobre 2021 come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti
relativi alla CTS e CPR”
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