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Contexte : mise à jour de la recommandation sur l’harmonisation 
de l’étiquetage des ampoules solutions injectables
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 Recommandation « harmonisation de l’étiquetage des ampoules et autres petits conditionnements

de solutions injectables de médicaments » de 2006 : actualisation du paragraphe de la page 9

concernant les solutions injectables de médicaments utilisés en anesthésie suite à l’officialisation de la

norme internationale ISO 26825:2008 qui définit un code couleur pour les étiquettes des seringues

utilisés en anesthésie

 Pourquoi?

Récurrence des erreurs médicamenteuses avec les solutions injectables :

 30% des erreurs déclarées, dont 24% sont des erreurs de médicaments avec un caractère de gravité

pour 33% d’entre elles.

Rappel : ce code couleur est mis en place pour faciliter le travail quotidien des professionnels de santé et

éviter les confusion d’ampoules mais ne doit pas se substituer à la lecture de l’étiquette de l’ampoule.



2 possibilités: encadré ou bandeau
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Afin de garantir une lisibilité optimale des mentions figurant sur ces étiquetages, il est proposé pour 

les ampoules et autres petits conditionnements, d’appliquer ce code soit :

◆sous la forme d’un encadré de couleur autour du nom du médicament et de sa dénomination 

commune, d’une épaisseur minimale de 2 mm.

◆sous la forme d’un bandeau de couleur autour du nom du médicament et de sa dénomination 

commune

Exemple type d’étiquetage pour  un médicament appartenant à la classe des benzodiazépines:

Nom du médicament®

DCI

Xmg- Y mL

Zmg/mL

Voie d’administration.



2 possibilités: encadré ou bandeau
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Le choix de la typologie des lettres (minuscules ou majuscules) et entre l’encadré et le bandeau se

fera en fonction du nom du médicament, de sa DCI, du volume total du conditionnement et des

éventuelles difficultés de lecture en cas de contraste insuffisant.

Un test de lecture par un syndicat professionnel concerné pourra être effectué afin

d’orienter le choix.

Le tableau avec les substances actives et les couleurs correspondantes issues de la norme ISO sera

joint à la recommandation.



Etapes de mise en œuvre

◆ L’ANSM a identifié 35 titulaires et environ plus de 250 AMM concernées

 Certaines spécialités, dans un contexte d'erreur médicamenteuse, ont déjà fait l'objet, en 

anticipation,  d'une mise à jour de l'étiquetage conformément à cette nouvelle

recommandation 

Prochaines étapes :

 Envoi par l’ANSM d’un courrier aux titulaires les informant de l’actualisation des 

recommandations et leur demandant la date prévisionnelle de mise en œuvre pour chacune de 

leurs spécialités

 Réponse des laboratoires attendue dans un délai de 45 jours (à confirmer) avec un tableau 

récapitulatif de la date cible de commercialisation des nouveaux conditionnements (dans un 

délai maximal à définir) et commentaires éventuels

 Une communication de l’ANSM adaptée et à destination des professionnels de santé sera 

réalisée en parallèle 
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