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L.E MINISTRE DE LA S-\:-'LNTE

i 1
Vu le livre ¥ du Code de la sancé publigue [partie législative et partie réglementaire) ‘et notamment

l'arcicle L &01

DECIDE

larcicle L &04

titre -gratuit ou onéreux 3 la spacidlicd !

du Code de

ARTICLE PREMIER. — L'autcrisacion de mise

a

sur le marche prévue a

la santé publique cst accordés en vue de son débic
FARABOLAM Solutd Injecteble

des Laboratoires
NEGMA 37 Route de Baurigawd, 92190 MEUDON

ARTICLE 2. — Ladite spécialité répond a la composition suivante :
| |

Hexahydrmobenzylecarbonate de trenbolons (correspondant
& 0,050 g de trenbolone base) ...eiliiaisarssnnnrnsnnns
Alcool benzylique ......ceceassss
Alcool éthylique 100° pharmaceutigue
Huile d'arachlide meutral isée .......

FéFE s EssREERERARE BRW

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE :

@Mocator Web V2 - Systéme d'archivage des décisions des AMM



ARTICLE 3. — Le fabricant devra respecter les condition: prévues dans sa demande d'avtorisation e
mise sur le marché en ce qui concerne |a fabrication et le contrdle de ce produic

ARTICLE 4. — La durée de conservation prévisible dans I'érat actuel du dossier esc de.3 ans

[i.
ARTICLE 5. — La validite de cecte autorisation est limitée & cing ans & partir de la dace ce la présente
décision, R X i S T
ARTICLE 6.- Les [ndlcatlons thérapeutiques sont |imitéas & :

- maigreurs constitutlionnelles, post-infectieuse, nutritionnelle, post-opératolre
- dénutrition auv cours des affections chroniques
- ostéoporose, séqualles de fractures.

ARTICLE 7.- Dans 1"Information auprés du corps médical et du public, le fabricant
devra mantlonner |es contre-indications de |la spécialité :
- grossessa ou préasomptlon de grossesse
= hypartrophie prostatique
- & ne pas utlliser au-dessous de 15 ans.

ARTICLE B.=- Dans |'information aupréside. corps médical, le fabricant devra signaler
que catte 5péc]a1l+é na dolt pas &re prescrite en cas de carclnome prostatique et en
~général en présence de fout processus proltfera1+f. De plus: 11 devra mentlonner les effets
secondalres qul pauvent survenir lors de |'emplsdl 'de ce médlicament, 3 sawalir :

- effets androgénigues, signes snmaflques de maacullnlsaflun, fnfluence sUr 13 voelx et sur

la libido, . 1 | 1 S
= action antl-cestrogéne se maolfestant. chez Ja femme . nan . ménnpaﬂsée par des par*urba+:nns
du eyecle menstruel @ - 20 . ... e e e e e 1. ! -I

. retard Howvulation. 0 oL o oL . R : il [
=.raccourcissement de lalphaselutéinigue .- . . ....... A A i T i

.décalage des reégles

.aménorrhde etc...

Enfln, 11 devra attirar |'attention du praticlen sur les dangers qui peuvent
résulter du dépassement de la posclogie établie par le fabricant et sigmaler qu'il est
nécessalre de survelller |la tension artérielle chez les Insufflsants rénaux chronigques,

& cause de |'éwentualits d'une légére rétentlion hydr1qua communs & tous les dérivés
hormanaus,
ARTICLE 9.= Par la présente décislon, |fautorisation de mise sur (e marché accordiée
3 ladite special ité pharmaceutigue aux Laboratolres PHARTEC, en date du 5 Julin 1973 est
transférée aux Laboratolres MEGMA
ARTICLE o - — Le chef du Service central de la Pharmacie et des Médicaments est chargé de notifier

catte décision aux intéressds,

Fait a Paris, le 2 3 p‘ Ll -iu.(b

Le Ministre de Jo Santé,

sherditie of dus MAleamns






