Saint-Denis, le

DIRECTION DE L'EVALUATION
DES MEDICAMENTS ET DES
PRODUITS BIOLOGIQUES

LABORATOIRE RATIOPHARM
19, boulevard Paul Vaillant Couturier
94200 IVRY SUR SEINE

Dossier suivi par :

CHANGEMENT D’ADRESSE DE VOTRE LABORATOIRE TITULAIRE D’AMM DE
SPECIALITES PHARMACEUTIQUES.

Monsieur,

Par lettre du 21 octobre 2008, vous m'avez informé que I'adresse du siege social de votre laboratoire
titulaire d’AMM de spécialités pharmaceutiques a été modifiée comme suit :

Aulieude: LABORATOIRE RATIOPHARM Lire: LABORATOIRE RATIOPHARM
5, rue Charles Martigny
B.P. 42
94702 MAISONS-ALFORT 94200 IVRY SUR SEINE
Cedex

19, boulevard Paul Vaillant Couturier

Je vous précise que, dans I'hypothése ou I'exploitant ou le fabricant est identique au titulaire, cette
modification apportée aux AMM par la présente lettre ne concerne que le titulaire d’AMM et non,
'adresse de I'exploitant ou du fabricant.

Aussi, il vous appartient de soumettre le cas échéant des demandes de modification distinctes
établies par AMM et accompagnées des redevances correspondantes aupres de I'Unité Modification
du Département de I'Evaluation de la Qualité Pharmaceutique des Médicaments.

En outre, je vous rappelle que les AMM obtenues par la procédure de reconnaissance mutuelle
doivent faire I'objet de variations portant sur le changement d’adresse du titulaire, auprés de I'Etat
membre de référence.

J'ai I'nonneur de vous faire connaitre que j'ai modifié en ce sens l'adresse de votre laboratoire,
titulaire d’AMM de spécialités pharmaceutiques.

Je me tiens a votre disposition pour toute information complémentaire

Veuillez agréer, Monsieur, I'expression de mes salutations distinguées.

PJ : liste des spécialités concernées par ce changement d’'adresse



Spécialités en procédure nationale

LABORATOIRE RATIOPHARM:Titulaire

Code CIS | Code Nom de spécialité Date AMM
Dossier

65747224 |NL BETAHISTINE RATIOPHARM 8 mg, comprimé |13/01/1999

68118585 |NL BUFLOMEDIL RATIOPHARM 150 mg, 22/03/2005
comprimé pelliculé

66341543 [NL CALCIUM VITAMINE D3 RATIOPHARM 500 |18/01/2002
mg/400 Ul, comprimé a sucer ou a croguer

69504942 |V CARBOCISTEINE RATIOPHARM 2 POUR 12/11/1996
CENT ENFANTS ET NOURRISSONS, sirop

61566956 |V CARBOCISTEINE RATIOPHARM 5 POUR 21/10/1996
CENT ADULTES, sirop

6608 7529 |NL CEFADROXIL RATIOPHARM 500 mg, gélule 29/03/1999

61168849 |[NL CETIRIZINE RATIOPHARM CONSEIL 10 mg, |05/04/2006
comprime pelliculé sécable

62766486 |NL CIPROFIBRATE RATIOPHARM 100 mg, gélule |14/03/2005

62455154 |NL CYPROTERONE/ETHINYLESTRADIOL 20/06/2005
RATIOPHARM 2 mg/0,035 mg, comprimé enrobé

63879818 |NL DEXTROPROPOXYPHENE/PARACETAMOL/C |12/08/2005
AFEINE RATIOPHARM 27 mg/400 mg/30 mg,
comprimé

64412162 |NL ECONAZOLE RATIOPHARM 1 POUR CENT, 15/02/1995
créeme

60521470 |[NL ECONAZOLE RATIOPHARM 1 POUR CENT, 15/02/1995
poudre pour application cutanée

68346119 [NL ECONAZOLE RATIOPHARM 1 POUR CENT, 15/02/1995
solution pour application cutanée

65284281 [NL ECONAZOLE RATIOPHARM 1 POUR CENT, 15/02/1995
émulsion fluide pour application cutanée

62203630 |NL ECONAZOLE RATIOPHARM L.P. 150 mg, 20/06/2005
ovule a libération prolongée

63291117 [NL FENOFIBRATE RATHIOPHARM 300 mg, gélule |21/07/1998

69154591 [NL FENOFIBRATE RATIOPHARM 160 mg, 30/01/2006
comprimeé

64619741 [NL FLUCONAZOLE RATIOPHARM 50 mg/5 ml, 18/12/2006
poudre pour suspension buvable

62457550 [NL GLICLAZIDE RATIOPHARM 80 mg, comprimé |12/11/1999
sécable

67927242 |NL IBUPROFENE RATIOPHARM CONSEIL 5 %, 31/07/1996
gel

65727570 [NL KETOPROFENE RATIO 2,5 %, gel 31/01/2008




68210642 [NL KETOPROFENE RATIOPHARM 2,5 %, gel 03/03/2003

6668 0020 |NL LOPERAMIDE RATIOPHARM CONSEIL 2 mg, |01/04/1998
gélule

62978247 |NL NAFTIDROFURYL RATIOPHARM 200 mg, 24/11/2005
comprimé pelliculé

6164 4675 |NL NIFUROXAZIDE RATIOPHARM CONSEIL 200 |26/02/1999
mg, gélule

67131512 [NL NOMEGESTROL RATIOPHARM, comprimé 14/01/2008
sécable

62721886 |NL PARACETAMOL RATIOPHARM 1000 mg, 10/03/2004
comprimé

67266969 |NL PARACETAMOL RATIOPHARM 1000 mg, 21/09/2005
comprimé effervescent sécable

62800006 |NL PARACETAMOL RATIOPHARM 500 mg, 21/09/2005
comprimé effervescent

61223352 [NL PARACETAMOL RATIOPHARM 500 mg, gélule | 25/11/1986

69765814 |NL PHLOROGLUCINOL RATIOPHARM 80 mg, 12/08/2005
comprimé orodispersible

67907108 |[NL PINAVERIUM RATIOPHARM 100 mg, 09/11/2005
comprimé pelliculé

67634588 |NL PIROXICAM-RATIOPHARM 20 mg, gélule 12/11/1997

68420904 |[NL PREDNISONE RATIOPHARM 20 mg, comprimé |19/11/2004
sécable

62190122 [NL PREDNISONE RATIOPHARM 5 mg, comprimé | 19/11/2004
sécable

67954061 [NL PROPRANOLOL RATIOPHARM 40 mg, 22/07/1985
comprimé sécable

6 3077978 |NL PROPRANOLOL RATIOPHARM L P 160 mg, 02/05/1986
gélule a libération prolongée

6566 7550 |NL PROPRANOLOL RATIOPHARM L P 80 mg, 09/11/1989
gélule a libération prolongée

6716 6068 |NL SPIRAMYCINE/METRONIDAZOLE 24/11/2005
RATIOPHARM 1,5 M.U.1./250 mg, comprimé
pelliculé

67828415 [NL SPIRONOLACTONE RATIOPHARM 75 mg, 28/09/1998
comprime pelliculé sécable

69021139 |[NL TRIMEBUTINE RATIO 100 mg, comprimé 07/11/2007
pelliculé

61653585 |NL TRIMEBUTINE RATIOPHARM 200 mg, 07/11/2007

comprimé pelliculé




