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Ordre du jour

Action (pour

audition,
Sujets abordés information,
adoption ou
discussion)
1. Introduction
1.1 Adoption de I'ordre du jour Pour information
2. Dossiers Produits — Substances (National)
TECEQS, trousse pour la préparation de la solution injectable d’acide 3,3- 3 :
2 diphosphono-1,2-propanedicarboxylique (DPD) de technétium (**"Tc) GG et
2.2 PROSTATEP 500 MBg/mL, solution injectable Pour discussion
23 IODURE DE SODIUM (*?%) 37 MBg/mL, solution injectable Pour discussion
2.4 LUTATHERA 370 MBg/mL, solution injectable Pour discussion
3. Dossiers Produits — Substances (Europe)
3.1 XOFIGO 1100 KBg/mL, solution injectable Pour discussion
3.2 ENDOLUCINBETA 40 GBg/mL, solution de précurseur radiopharmaceutique Pour discussion
3.3 SONOVUE 8 microlitres / mL, poudre et solvent pour dispersion injectable Pour discussion
4, Dossier thématique
4.1 Sujets divers Pour discussion
5. Tour de Table

1

143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr



Procédures nationales

TECEQS, trousse pour la préparation de la
solution injectable d'acide 3,3-diphosphono-1,2-

Nom du dossier propanedicarboxylique (DPD) de technétium

(" Tc)
Dossier thématique ]
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) Ol

Présentation de la problématique

Variation de type Il - numéro C.1.4) : Mise en ceuvre d'importants changements dans le résumé des
caractéristiques du produit, dus notamment a de nouvelles données de clinique et de
pharmacovigilance.

Laboratoire CIS BIO INTERNATIONAL

Nom du dossier PROSTATEP 500 MBg/mL, solution injectable
Dossier thématique ]

Dossiers Produits — Substances (National) X

Dossiers Produits — Substances (Europe) ]
Présentation de la problématique
Grouping de variations de type IB et IA : Ajout d'un site de fabrication a Toulouse pour la fabrication
de la substance active, du produit fini, le conditionnement, le contrdle et la libération des lots de
produit fini
Laboratoire CYCLOPHARMA

IODURE DE SODIUM (*#1) 37 MBg/mL,

e el Gl solution injectable

Dossier thématique ]
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) ]

Présentation de la problématique

Variations groupées
Laboratoire GE HEALTHCARE

Nom du dossier LUTATHERA 370 MBg/mL, solution injectable
Dossier thématique ]
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) Ol

Présentation de la problématique
Nouvelle demande d’AMM
Laboratoire ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS
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Procédures européennes

Nom du dossier XOFIGO 1100 KBg/mL, solution injectable
Dossier thématique ]

Dossiers Produits — Substances (National) L]

Dossiers Produits — Substances (Europe) [X] Procédure centralisée :

EMEA/H/C/2653/11/0025
Présentation de la problématique

Variation de type Il C.1.4 : Changes to the EU product information (SmPC) based on Company Core
Data Sheet (CCDS) changes
Laboratoire BAYER PHARMA AG

Nom du dossier ENDOLUCINBETA 40 GBq/mL, solution de
précurseur radiopharmaceutique
Dossier thématique ]

Dossiers Produits — Substances (National) ]
Dossiers Produits — Substances (Europe) X] Procédure centralisée : EMEA/H/C/3999/002
Présentation de la problématique

Variations de type IB : Change in the batch size of the finished product
Laboratoire ITG ISOTOPE TECHNOLOGIES GARCHING GMBH

Nom du dossier SONOVUE 8 microlitres / mL, poudre et
solvent pour dispersion injectable

Dossier thématique ]

Dossiers Produits — Substances (National) ]

Dossiers Produits — Substances (Europe) [X] Procédure centralisée :

EMEA/H/C/000303/X/0034/G
Présentation de la problématique

Variations groupées : Grouped application including line extension (addition of a new route of
administration (intravesical use)) and type Il variation under category C.l.6.a for an extension of
indication. Extension of Indication to include use in ultrasonography of the excretory urinary tract in
paediatric patients to detect or exclude vesicoureteral reflux. As a consequence, sections 4.1, 4.2,
4.8, 5.1 and 6 of the SmPC are updated. The Package Leaflet is updated accordingly. In addition, the
Marketing Authorisation Holder (MAH) took the opportunity to bring Annex IlIA in line with the latest
QRD template version 10.

Laboratoire BRACCO IMAGING
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