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DE LA SANTE PUBLIQUE REPUBLIQUE FRANCAISE

SERVICE CENTRAL
DE LA PHARMALCIE

ET DES MEDICAMENTS Paris, le 18 N[.Hll- 15?@,
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LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE
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Vi e here ¥ do Code de Ia Sanré Publique (parde législative et paroe réglementaire ot

notamment arocle L &01)

DECIDE

ARTICLE 1 - L'aurtorisarion de mise sur le marché prévee & article L 601 du Code de la Santé
|'I'.|'l|i|'.';|JL' esr accorddée en vue de son débir a fitre gracng o onéréux a fa ¢|)l."f-'|ﬂ-|1ft'

LUTERAN 2, ¢
des Laboratoires

pTim a 2 mg.
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CASSENWE, 3, sguare Dezaix P15 — PARIS
ARTICLE 2 - Ladite specialicé répond 4 la composition suivanre :

Acétate de Chlormadinong .ocesesenrasseeesrsess GEUX milligrammes
kxcipient : (Lactose, Fécule de pomme de terre, Sucre glace, FPolyvinoyl-

p¥rrolidone, Polysorbate 8O, Tale, Btéarate de maghésium) g.=2.p. 7

l compring terming & ..o.iieaen I ek e _

Solvant de mouillege : eau purifiée

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE :




ARTICLE 3 - Le fabricant devra respecter les condiclons previes dans sa demande d'autorisaton
de miise sir le marché en ce gqui concerne la fabrication er le conrrdle de ¢o produir

ABRTICLE & - La durde de conservation prévisible dane 1%érat acruel du dossier est de.. 5 gne,

ARTICLE 5 - La validité de certe augonsation cse limitde 4 cing ans 4 partr de la dare de la
preésence deécison.

ARTICLE & - Les indications thérapeubigues sont limitées sux troubles
gynecolagigues divers liés & une inguffisance Tuteinigue absolue ou
relative.

ARTICLE 7 - Le Chef du Service Central de la Pharmacie ec des Médicamenes est charge de

notifier cetre décision aux inréresses.
Fait & Pams, Ie 18 40Y 1974

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

-
=

MimrE et par dilagation

Tk Leatiat 02 e Phevmacio o oes Adémicamaory

E8 Chaf

Henri NARBGEQLET

Copyright © 1998-2013 ANSM République Francaise





