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LE MEECTEUR GENERAL DE L'AGENCE DU MEDICAMENT,

f WL e livee Vodu code de Lo sanié publigue, notamment les arncles L a0, B, 51285 B, 5129 e
25134,

WL les directives 63/65/CEE du 26 janvier 1965 el T33IWCEE du 20 mai 1975 concemant le
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires ef admimistratives relatives aux spécialités
pharmaceuiigues,

WL Avis aus Fabricants de Spécialités Pharmaceutiques {paru au Journal Officiel du 20 décembre
LUB4) relatil & Vapplication de Particle 39 (point 2) de la Directive 752319 CEE du 20 mai 1973
précilée,

VU la demande de validation présentée pour la spéeialité pharmaceutique

- PARABOLAN, solution injectable

WL Ba lettre du 4 octobre 1993 notifiant oo titulaice le projen de rejel de cette demande,

WL les justifications présentées par le demandeur au projel susvise,

VU TAvig de la Commission prévae i larticle R 3140 do Code de la Sanié Pullique
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CONSIDERANT qu'en 'absence de données d'efficaciié el de sécuritg, il n'est pus possible
daccepter les indications demandées en hé mato-cancérologie, dans le domaine de I"paléoporose et
dans les érats de dénuirition

[autre parl, les effers secondaires e le pouvoir virilisant sont mal précisés.

ARTICLE L- Lo demande de validation présentée par les laboratoires NE

MLA pour la
specialilé pharmaceutique dénommée :

- PARABOLAN, solution injectahle

explontée par les laboratoires NEGMA

gsl refusde.

Lautorisation de mise sur le marche octrovee le 23 aoin 1976

i cette specialité pharmaceutique

esh abrogée, sous loutes ses présentations, 3 compler du ler novembre TUG7T,

ARTICLE 2.

En conséquence, le tilulaire doit prendre toutes dispositions, notamment auprés des détenteurs de
stocks, en vue de cesser i déliviance au public de la spécialilé i la date du Ter novembre 1997
ARTICLE 3.

La présente décision peut faire labjet d'un recours gracieus auprés do Direcrewr Général de ' Agence
du Meédicament, introcuit dans un déla de devx mois & partie de la date de notification, préalablement
Boun recours contentisus auprés du tribunal administralil compéient,

ARTICLE 4.

La présente décision g5l notifide i lintéresse
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