AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Area Vigilanza Post Marketing CTS 4, 5 e 6 Luglio 2022

Argomenti:

Risposta alla nota ministeriale n. 0028128 del 21/04/2022 sull’utilizzo del ciproterone acetato nelle

prescrizioni magistrali

Parere CTS: La CTS prende atto della dettagliata valutazione effettuata dagli uffici, e ritiene che essa
contenga il massimo delle informazioni, disponibili ad oggi, che possano essere fornite al Ministero della

Salute.

Rivalutazione del fenomeno dell’abuso con medicinali a base di destrometorfano in IT

Parere CTS: La CTS concorda con il parere del segretariato, indicando I'opportunita di mantenere il
fenomeno sotto monitoraggio, al fine di poter adottare delle strategie di contenimento qualora i casi di

abuso dovessero assumere delle proporzioni preoccupanti

Per le successive pratiche la CTS prende atto

Rinnovi

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza+tcommitment di qualita

Zoltron(letrozolo) NAUPLIE SRL AIC 040031
FurosemideTevaGenericsTeva Italia S.r.l. AIC 035206
Losartan Laboratori Alter Laboratori Alter S.r.l. AIC 039211

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza
Metoprololo DOC Generici AIC 035054 DOC Generici S.r.l.

Tioguanina AspenAspenPharma Trading Limited AIC AIC 022825

Raoloz (anastrozolo) NAUPLIE SRL AIC 039896

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione +commitment di qualita
Uromen (tamsulosina) Farmitalia S.r.l. AIC 037000

Per silenzio assenso (senza determina e senza comunicazione all’azienda)
Ossigeno SIADSIAD S.p.A. AIC 038943

Errata corrige:
Riclassificazione di esito rinnovo

Verbale del SSC AVPM del 11 Aprile 2022 (Riunione CTS Riunione 2, 3 e 4 Maggio 2022)
Seles Beta (atenololo) TeofarmaSrl AIC 024325

Pubblicazione del 13 Luglio 2022 come da POS AIFA n. 271 Rev. 02 — “Pubblicazione esiti CTS e CPR”
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