AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Area Vigilanza Post Marketing CTS 8,9, 10 e 11 Febbraio 2022

Argomenti:

- Audizione Azienda Molteni, “Richiesta incontro per valutazione rischi alle Autorita competenti”
Parere CTS:La CTS concorda con la strategia proposta

Per le successive pratiche la CTS prende atto

Rinnovi

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di qualita

Ossigeno Sol AIC 039132 SOL SPA

Guaiacalcium complex (dropropizina/potassio solfoguaiacolato) (AIC 022895 ) Laboratorio Farmaceutico
SITS.r.l.

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza

Acarden ( carvedilolo)AIC 035987 So.Se.PHARM S.r.l.

Il SSC-AVPM esprime parere favorevole sul rinnovo dell’AIC con validita illimitata.

Pubblicazione in data 16 Febbraio 2022 come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti
relativi alla CTS e CPR”
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