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Scope
Mise à jour du 06/05/2024 de la première version (début 2023) du
« schéma commun paracétamol »
(Harmonisation des informations contenues dans les RCP et les notices)

Maintien du périmètre initial :
◆ Paracétamol en monothérapie 
◆ Formes orales
◆ Dosages : 500 mg et 1000 mg 
◆ AMM nationales
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◆ Contexte 

 Nouvelle mise à jour du « schéma commun paracétamol »

 Publication le 06/05/2024 sur le site internet de l’ANSM 
https://ansm.sante.fr/documents/reference/recommandations-
relatives-a-la-redaction-des-projets-dannexes-de-lamm

Cette publication va être actualisée afin de préciser les 
modalités de soumission des demandes de modification par 
les titulaires d’AMM
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/recommandations-relatives-a-la-redaction-des-projets-dannexes-de-lamm


◆ Modalités de soumission des demandes de modification 

modification de type IA (C.I.z) se limitant strictement à l’implémentation 
du SC (sans modification de libellé, ni suppression, ni ajout d’autres 
informations)

 objet : « actualisation du schéma commun paracétamol - Version 
du 06/05/2024 »

 déposée seule ou, de préférence, de façon groupée avec une autre 
demande de modification modifiant les annexes de l’AMM, qu’elle 
soit administrative, qualitative ou qu’elle concerne la sécurité, 
l’efficacité ou la pharmacovigilance 

Aucune redevance pour la demande de modification de type IA C.I.z
conformément aux dispositions du I de l’article 1635 bis AE du code 
général des impôts

 Le cas échéant et, uniquement en cas de demande de modification de type IA 
C.I.z individuelle : soumission possible sous forme d’un groupe de modifications 
pour plusieurs AMM du même dosage dans une demande unique (1 CESP)

 Les projets d’annexes modifiées (RCP/notice/étiquetage) devront être soumis 
sous le format Word en mode « suivi des modifications » et en mode « final 
sans marque » sur la base du dernier fichier sécurisé adressé par l’ANSM

 Pas de délai de soumission pour cette actualisation
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