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Ordre du jour 

 Sujets abordés 

Action (pour 
audition, information, 
adoption ou 
discussion) 

1. Introduction 
1.1 Adoption de l’ordre du jour  

2. Dossiers Produits – Substances (National) Pour discussion 

2.1 HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable Pour discussion 

2.4 
ELUMATIC III, générateur de Molybdène (99Mo) / Technétium (99mTc) (Variations 
groupées) 

Pour discussion 

2.5  IOBENGUANE (131I) pour thérapie, CIS BIO INTERNATIO NAL, solution injectable Pour discussion 

2.6 FLUOROCHOLINE ( 18F) ROTOP 225MBq/mL,  solution injectable  Pour discussion 

2.7 ESTROPTEP 500MBq/mL, solution injectable Pour discussion 

2.8 IASOtoc - Kit 50 µg, trousse pour préparation radiopharmaceutique Pour discussion 

2.9 IASOtoc 20 MBq/mL, solution injectable Pour discussion 

4. Tour de Table  
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Procédures nationales 
 
 

 
 

Nom du dossier 
HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable 

 Dossier thématique  

Dossiers Produits – Substances (National)    

Dossiers Produits – Substances (Europe)  
 Présentation de la problématique  
Demande groupée de variations 
Laboratoire MAYOLY SPINDLER  

 
 
 
 Nom du dossier 

ELUMATIC III, générateur de Molybdène 
(99Mo) / Technétium (99mTc) 

 Dossier thématique  
Dossiers Produits – Substances (National)    
Dossiers Produits – Substances (Europe)  

 Présentation de la problématique  
Demande groupée de variations 
Laboratoire IBA MOLECULAR – CIS BIO INTERNATIONAL 

 
 
 
 

 Nom du dossier 
IOBENGUANE (131I) pour thérapie,  
CIS BIO INTERNATIONAL, solution injectable 

 Dossier thématique  

Dossiers Produits – Substances (National)    
Dossiers Produits – Substances (Europe)  

 Présentation de la problématique  
Réponses aux questions : Variations de type II n°C.I.4) : Mise en œuvre d’importants changements 
dans le résumé des caractéristiques du produit, dus notamment à de nouvelles données de clinique 
et de pharmacovigilance  
Laboratoire IBA MOLECULAR – CIS BIO INTERNATIONAL 

 
 
 
 

 Nom du dossier 
FLUOROCHOLINE ( 18F) ROTOP  
225MBq/mL,  solution injectable 

 Dossier thématique  

Dossiers Produits – Substances (National)    
Dossiers Produits – Substances (Europe)  

 Présentation de la problématique  
Nouvelle demande d’AMM : Réponses aux questions 
Laboratoire ROTOP PHARMAKA AG 
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 Nom du dossier ESTROPTEP 500MBq/mL, solution injectable 

 Dossier thématique  

Dossiers Produits – Substances (National)    
Dossiers Produits – Substances (Europe)  

 Présentation de la problématique  
Nouvelle demande d’AMM  
Laboratoire CYCLOPHARMA 

 
 
 
 
 

 Nom du dossier 
IASOtoc - Kit 50 µg, trousse pour préparation 
radiopharmaceutique 

 Dossier thématique  

Dossiers Produits – Substances (National)    
Dossiers Produits – Substances (Europe)  

 Présentation de la problématique  
Nouvelle demande d’AMM  
Laboratoire IASON 

 
 
 
 
 

 Nom du dossier IASOtoc 20 MBq/mL, solution injectable 

 Dossier thématique  

Dossiers Produits – Substances (National)    
Dossiers Produits – Substances (Europe)  

 Présentation de la problématique  
 Nouvelle demande d’AMM 
 Laboratoire IASON 

 
 


