AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

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

Argomenti:

Noradrenalina Sun: proposta di Nota Informativa Importante per gli operatori sanitari sul potenziale rischio
di errore terapeutico legato a nuovo dosaggio e formulazione di noradrenalina.
Parere CTS: La CTS concorda con il parere espresso dal Segretariato

Per le successive pratiche la CTS prende atto

Rinnovi

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza
Potassio AspartatoPharmatex
Repusox (sobrerolo) GeneticS.p.A
Sobilon (sobrerolo) GeneticS.p.A

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di qualita

1. Bactobran( mupirocin) GlaxoSmithKline S.p.A.

Per silenzio assenso (senza determina e senza comunicazione all’azienda)

1. Levofloxacina Alter

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