an.)m @Mocator 3.1.0 - Systeme d'archivage des décisions des AMM

Agerse nationie de WL du rédicament
n3 de 1amb
AGENCE DU MEDICAMENT REPUBLIQUE FRANCAILSE

Direciion |Ilq |'fw'||'|rr| ik SAINT D‘.ENJ’S. I'<" 1 [] ""'l tgg&

143-143, boulevard Anatole France

L3200 SAINT DENIS
n Tal : 48, 83.20.00
v Monsieur le Titulare de

| L' awtonsation de Mise sur le Marche
des Laboratoires SOLYMES

| Terrasse Bellim
[’iunler snivi pl _ G2E00 PUTEALX
RED - T
Dmm:—:rs 2

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
RECTIFICATIF

LE DIRECTEUR GENERAL DE L’AGENCE DU MEDICAMENT
VI le livre V du code de la santé publigue, notamment les articles L. 601 et B 5128 a R.5140 ;

WU |'avis de la commission prévu & Marticle R, 5140 du code de la sante publique |

DECIDE

ARTICLE 1.- Les autorisations de mise sur le marché oclroyées aux spécialités pharmaceutiques dont
le nom figure en annexe de la présente décision sont modifiées comme suit

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODL] E I

- Rubrique 4.6 Grossesse et allgitemen
ABROGER le paragraphe | GROSSESSE
REMPLACER PAR
GROSSESSE ¢

Les résultats de nombreuses études épidémiclogigues permettent d'écarter, & ce jour, un risque
malformatif (urogénial ou autre) des estroprogestatifs admanistrés en début de grossesse alors que
celle-ci n'est pas connue

Les risques portant sur la différenciation sexuelle du foetus (en particulier féminin), risgues décrils
avec d'anciens progestatifs trés androgénomimétiques, n'onl pas liew d'ére extrapolés aux
progestatifs récents nettement moins voire pas du toul androgénomimétiques (comme celui gui est
utilisé dans cette spécialité)




NOTICE (ANMEXE 11}

ABROGER la rubrique : GROSSESSE
REMPLACER PAR
3. &) GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Prévenir voire médecin en cas de Erossesse,

ARTICLE 2 .- La présente décision est notfiée & I"intéressé.

10 MA: 1995

FAIT A 5T DENIS, le

LE DIRECTEUR GENERAL
DE L'AGENCE DU MEDICAMENT
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