Saint-Denis, le

DIRECTION DE L'EVALUATION
DES MEDICAMENTS ET DES
PRODUITS BIOLOGIQUES

LABORATOIRE THERAMEX
6, avenue Albert II

Zone F — Bloc B

98000 MONACO

Dossier suivi par :

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

Monsieur,

Par lettre du 06 juin 2006, vous m'avez informé que I'adresse du siége social de votre laboratoire
titulaire d’AMM de spécialités pharmaceutiques a été modifiée comme suit :

Aulieude: LABORATOIRE THERAMEX Lire : LABORATOIRE THERAMEX
6, avenue Prince Héréditaire Albert 6, avenue Albert Il
BP 59 Zone F — Bloc B
98007 MONACO Cedex 98000 MONACO

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, aupres de I'Etat
membre de référence.

J'ai I'nonneur de vous faire connaitre que j'ai modifié en ce sens I'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 THERAMEX: Titulaire

Code CIS | Code Nom de spécialité Date AMM
Dossier

61032482 |NL ANTADYS 100 mg, comprimé pelliculé 30/03/84

61090247 |NL ANTADYS 50 mg, comprimé pelliculé 30/03/84

6617046 2 |NL AURELA 10 mg, comprimé 08/10/04

6576958 7 |NL AURELA 5 mg, comprimé 24/11/03

66407452 |NL BENZALKONIUM CHLORURE THERAMEX 17/02/86
18,9 mg, ovule

61279874 |NL COLPOSEPTINE, comprimé gynécologique 13/06/77

61564097 |VNL COLPOTROPHINE 1 POUR CENT, creme 23/12/96

62972842 |VNL COLPOTROPHINE, capsule vaginale 23/12/96

6 3500079 |NL ESTREVA, comprimé sécable 09/10/95

67144004 |NL FEMSEPT 100 microgrammes/24 heures, 06/03/98
dispositif transdermique

65001897 |NL FEMSEPT 50 microgrammes/24 heures, dispositif |06/03/98
transdermique

6598 264 2 |NL FEMSEPT 75 microgrammes/24 heures, dispositif |06/03/98
transdermique

68309028 |VNL HYDROXYPROGESTERONE RETARD 17/12/97
THERAMEX, solution injectable (IM)

63443190 |NL LUTENYL 3,75 mg, comprimé 10/09/04

63782568 |NL MENAELLE 100 mg, capsule molle 19/05/00

66910838 |NL MONAZOL 2 POUR CENT, créeme 10/12/98

66726382 |NL MONAZOL, ovule 10/10/96

61505661 |NL NAKAEL, comprimé 25/11/04

60418641 |VNL OESTRADIOL RETARD THERAMEX, solution |20/11/97
injectable (1.M.)

63103152 |NL OROCAL 500 mg, comprimé 09/11/89

62256597 |NL OROCAL D3, comprimé a sucer 03/01/95

64033618 |NL OROMAG, comprimé a sucer 08/02/95

61418249 |NL SULFINPYRAZONE THERAMEX 200 mg, 10/01/83

comprimé enrobé
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