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COMMISSIE VOOR GENEESMIDDELEN VOOR MENSEL 1JK GEBRUIK

NOTULEN VAN DE VERGADERING VAN 1370172012

10 leden zijn aanwezig. Bijgevolg werd het quorum behaald.

De zitting wordt geopend om 14u onder het voorzitterschap van Prof. Degaute.

Algemene opmerking: alle adviezen worden verstrekt in consensus behalve wanneer

een resultaat van een stemming wordt vermeld.

1. GOEDKEURING VAN DE DAGORDE

2. GOEDKEURING VAN DE NOTULEN VAN DE VERGADERING VAN DE
COMMISSIE VAN 09/12/2011

De notulen werden op 16/12/2011 verstuurd via Eudralink ter goedkeuring via de
elektronische weg.

Eventuele commentaren werden gevraagd tegen 21/12/2011 13u.

De notulen werden goedgekeurd zonder opmerkingen

3. MELDING VAN BELANGENCONFLICTEN

Overeenkomstig het beleid gevoerd door het FAGG en de procedures betreffende het
beheer van belangenconflicten, hebben de aanwezige leden en deelnemers bij
aanvang van de zitting elk eventueel belangenconflict met de materies of dossiers
die op de agenda staan, gemeld.

De besprekingen, beraadslagingen en eventueel vereiste stemmingen verliepen strikt
volgens de beheerprocedures voor belangenverklaringen en de deelnameregels voor
de leden en andere deelnemers aan de zitting.

4. MEDEDELINGEN

e FEEDBACK CHMP

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012
/01/news_detail_001420.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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Clinical type 11 variations — “out of scope comments”

Een voorstel van ontwerp van een procedure voor « out of scope » opmerkingen
werd voorgelegd en goedgekeurd.
Dit document zal weldra gepubliceerd worden op de website van het FAGG.

5. GENEESMIDDELENBEWAKING

Niet van toepassing voor deze vergadering.

o Vijfjaarlijkse vernieuwingen, nationale procedure (NP)

Niet van toepassing voor deze vergadering.

6. VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN (VHB)

e Aanvragen VHB, nationale procedure (NP)

(0]

De Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik verstrekt een
definitief gunstig advies voor de volgende dossiers :

CEFTRIAXON IPS 1 g poeder voor oplossing voor injectie
Ceftriaxon

CEFTRIAXON IPS 2 g poeder voor oplossing voor injectie
Ceftriaxon

CREON 40.000 maagsapresistente capsules, hard
Pancreatine

CLOPIDOMED 75 mg filmomhulde tabletten

Clopidogrel

De Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik verstrekt een
definitief ongunstig advies voor de volgende dossiers :

Niet van toepassing voor deze vergadering.

De Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik keurt de naar
de aanvrager te verzenden vragenlijst goed voor 4 dossiers.
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e Aanvragen tot wijziging VHB, nationale procedure (NP)
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De Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik verstrekt een
definitief gunstig advies voor de volgende dossiers :

ADALAT 10 mg capsules, zacht

ADALAT 5 mg capsules, zacht

ADALAT RETARD 20 mg tabletten met verlengde werking
ALKERAN 2 mg filmomhulde tabletten

ALKERAN 50 mg poeder en oplosmiddel voor oplossing voor infusie
CILEST 0,250 mg/0,035 mg tabletten

CLOPIXOL 10 mg filmomhulde tabletten

CLOPIXOL 2 mg filmomhulde tabletten

CLOPIXOL 20 mg/ml druppels voor oraal gebruik, oplossing
CLOPIXOL 25 mg filmomhulde tabletten

CLOPIXOL DEPOT 200 mg/ml oplossing voor injectie
CLOPIXOL ACUTARD 50 mg/ml oplossing voor injectie
DESFERAL 500 mg poeder voor oplossing voor injectie
DOGMATIL 0,5 g/100 ml drank (2 aanvragen)

DOGMATIL 100 mg/2 ml oplossing voor injectie (2 aanvragen)
DOGMATIL 200 mg tabletten (2 aanvragen)

DOGMATIL 50 mg harde capsules (2 aanvragen)

INFANRIX-IPV+HIB (DTPa-IPV+Hib) — 0,5 ml/dosis poeder en suspensie
VOOr suspensie voor injectie

OVYSMEN 1,000 mg/0,035 mg tabletten (2 aanvragen)
TILCOTIL 20 mg filmomhulde tabletten
TILCOTIL 20 mg poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie

TRINOVUM tabletten (2 aanvragen)
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o0 De Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik verstrekt een
definitief ongunstig advies voor de volgende dossiers :
Niet van toepassing voor deze vergadering.

0 De Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik keurt de naar
de aanvrager te verzenden vragenlijst goed voor 19 dossiers.

e Parallelimport

o0 De Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik verstrekt een
definitief gunstig advies voor de volgende dossiers :

MOVICOL 13,8 g zakje, poeder voor drank
FASTUM 2,5 % Gel
XANAX 0,25 mg tabletten
XANAX 1 mg tabletten
TRAMADOL HCI RETARD IPS 100 mg, tabletten met verlengde afgifte
TRAMADOL HCL RETARD IPS 150 mg, tabletten met verlengde afgifte
TRAMADOL HCL RETARD IPS 200 mg, tabletten met verlengde afgifte
e Aanvragen VHB, wederzijdse erkenningsprocedure (MRP) en
decentrale procedure (DCP)
o Dossiers waarvoor Belgié de referentielidstaat is (RMS)

Niet van toepassing voor deze vergadering.

o Dossiers waarvoor Belgié een betrokken lidstaat is (CMS)

Niet van toepassing voor deze vergadering.
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e Bijkomende risicobeperkende activiteiten

o0 De Commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik verstrekt een
advies voor de volgende dossiers :
TYGACIL 50 mg poeder voor oplossing voor infusie
Tygeciline
GILENYA 0,5 mg capsules, harde
Fingolimod
ACLASTA 5 mg oplossing voor infusie
Zoledroninezuur
QUTENZA huidpleister
Capsaicine
OZURDEX 700 microgram intravitreaal implant in applicator
Dexamethason
ROACTEMRA 20mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Tocilizumab
VICTRELIS 0,5 mg capsules, harde
Boceprevir
ORLISTAT TEVA 60 mg capsules, harde
Orlistat
ZYPADHERA, 210 mg, 300mg en 405 mg poeder en oplosmiddel voor
suspensie voor injectie
Olanzapine
MIXTARD 30, humane insuline, suspensie voor injectie
Human insulin
FASTUM 2,5 % Gel
Ketoprofen
De vergadering wordt afgesloten om 16 u 20
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