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AGENCE DU MEDICAMENT REPUBLIQUE FRANCAISE

Diirecrion e I Evaluntion SAINT DENIS, Ie { U

143-143, boulevard Anatole France

03200 SAINT DENIS
? ﬂ Tal 4§, 13.20.00

v Monsieur 18 Tuularre de
L' Aurorisation de Mise sur le Marché
des Labaratoires SOLY MES
1 Terrasse Bellin

Drassier suivi par : _ 92300 PUTEAUX

Ref. & rappeler :

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
RECTIFICATIF

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE DU MEDTCAMENT,
VI [e fivre V du code de la santé€ publique, notamment les articles L, 601 et B, 5128 &4 R.5140 ;

VU I'avis de la commission prévu & l'article B. 3140 du code de la santé publique ;

DECIDE

ARTICLE 1.- Les autarisations de mise sur le marché octroyées aus spécialités pharmaceutigues dont
le nom figure en annexe de la présente décision sont modifides comme suit -

RESUME DES CARACTERISTIOQUES DU PRODUIT (ANNEXE 1)

- Rubrigue 4.6 Grossesse et allaiiement
ABROGER le paragraphe | GROSSESSE

BEMPLACER PAR

GROSSESSE

Les résultats de nombreuses &udes épidémiclopiques permetient d'écarter, & ce jour, un risgue
malformartif (urogénital ouw autre) des estroprogestatifs admimsirds en début de grossesse alors gue
celle-ci n'est pas connue

Les risques portant sur la différenciation sexuelle du foetus (en particulier féminin, risques decrits
avec d'anciens progestatifs trés androgénomimétiques, n'ont pas licu d'étre extrapolés aus
progestatifs récents netlemenl momns voire pas du tout androgénomimétiques (comme celul qui et

utiliseé dans cette spacialité).




NOTICE (ANNEXE 11}
ABROGER la rubngue © GROSSESSE
REMPLACER PAR

3, o) GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Prévenic voire médecin en cas de grossesse

ARTICLE 2.- La présente décision est notifige & 1intéresse.
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