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SASTARN

L/ TG

MINISTERE ;
DE LA SANTE PUBLIQUE REPUBLIQUE FRAMNCAISE

SEAVICE CEMTRAL
DE L&A PHARMACIE

ET DES MEDICAMENTS Parig, le 18 NOV. 1974

Dooeier o :-

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

Vua le Tivee V du Code de la Santé Publique [partic législative et parne réglementaire ef
[ notamment ‘arcicle L 601)

DECIDE

ARTICLE 1 . Lantorsacion de mise sur le marché prévae i I"arcicle L 601 du Code de la Santé
Publique est accordée en yvue de son débic 4 ritre gratuit ou onéreux i la spécralicd !

LUOTERAN 5, comprim 4 5 mg.

des Laboratoires

CASSENNE, 3, square Desaix 75015 - PARTE

ARTICLE 2 - Ladice spécialitd répond 4 la composicion suivante

ChlormadlmbEe i dite s s s 5 s e cing milligrammes

t (Lactose, Fécule de pomme de Lerre,
4 Polyvinylpyrrolidone, Erythrosine
sorbate 80, Tale, Stéar
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i ARTICLE 3 . TLe fabricane devra respecrer les conditions prévues danos sa demande d’autorisation
de mise sur le marché en ce gui concerne la fabricarion ec le conerdle de ce produir,

ARTICLE 4 - La durée de conservarion prévisible dans 1'érat acruel do dossier esr de. 5 ans.

ARTICLE 5 - La validité de cetrs autorisation est limitde & cing ans 2 parcir de la dare de la
présente décision.

ARETTOLE 6 - Les indications thérapeutigques sont limitées aux troubles
gynécologigues divers lids 2 une insufiisance luséinique absolue ou

relative et aux menaces d'interruption de la grossesse.

ARTICLE 7 - Le Chef du Service Cencal de la Pharmacie ec des Médicamenss esc chargé de

norifier cerre décizsion any inréresses.
Fair 4 Paris, le

LE MEINISTEE DE LA SANTE PUBLIQUE
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