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CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable

Pralidoxime

() SERB

PACKAGE LEAFLET: Information for the user
CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection
Pralidoxime

() SERB

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament. Elle contient des
informations
importantes pour votre traitement.

e Sivous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre médecin ou a
votre pharmacien.
Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
Si vous avez besoin de plus d’informations et de conseils, adressez-vous a votre pharmacien.
Si les symptémes s'aggravent ou persistent, consultez un médecin.
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des
effets mentionnés comme étant grave, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine. It contains important information
for your treatment.
If you have any further question, or in case of doubt, ask your doctor or pharmacist.

e Keep this leaflet. You may need to read it again.

e If you need further information or advice, ask your pharmacist.

e |f one of the side effects become serious or persist, talk to your doctor or pharmacist.

Dans cette notice
1. Qu’'est-ce que CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable et dans quel cas est-il
utilisé ?
Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour
solution injectable ?
Comment utiliser CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable ?
Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Comment conserver CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable ?
Informations supplémentaires.
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1. QU’EST-CE QUE CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique :ANTIDOTE (V  :divers)

Indication thérapeutique

Ce médicament est indiqué dans le traitement de certaines intoxications par des insecticides (appelés

organophosphorés anticholinestérasiques).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et

solvant pour solution injectable ?
N'utilisez jamais CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable dans le cas
suivant

® antécédents d'allergie a la pralidoxime.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Faites attention avec CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable
Précautions d’emploi

La prise de lait ou de corps gras est a éviter apres une intoxication par les insecticides organophosphorés
anticholinestérasiques.

¢ Le traitement est d'autant plus efficace qu'il est administré peu de temps apreés I'intoxication. Il a peu d'effet

si le délai entre I'intoxication et le début du traitement est supérieur a 36 heures.
e En cas de maladie des reins : PREVENIR VOTRE MEDECIN.
EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Prise ou utilisation d’autres médicaments
AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT
TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.

Grossesse et allaitement

En cas de besoin, ce médicament peut étre prescrit pendant la grossesse.

L'allaitement est a éviter pendant I'utilisation de ce médicament.

D’une fagon générale, il convient au cours de la grossesse et de I'allaitement, de toujours demander I'avis a votre
médecin ou a votre pharmacien avant de prendre un médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
L'attention est attirée, notamment chez les conducteurs de véhicules et les utilisateurs de machines, sur les
risques de troubles de la vision attachés a I'emploi de ce médicament.

3. COMMENT UTILISER CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable ?

Posologie
La posologie est définie par votre médecin.

Voie intraveineuse en cas d'urgence.
Voie intramusculaire, sous-cutanée, ou voie orale si I'intoxication a traiter ne présente pas de caractére d'urgence.

La solution doit étre préparée extemporanément par introduction dans le flacon de poudre de 10 ml de solvant.

Chezl'adulte  :
e Voie intraveineuse (soit sans dilution en injection lente de 1 ml/min, soit en perfusion apreés dilution de la
solution dans une solution de glucose ou de chlorure isotonique), voie intramusculaire, sous-cutanée :
e |ors de la premiére injection, la posologie habituellement proposée de 200 a 400 mg de pralidoxime peut
étre augmentée jusqu’'a 2 g en fonction de I'efficacité obtenue ;
e une dose d’entretien allant jusqu’a 400 mg/heure sera maintenue tant que nécessaire.
e Voie orale: 1a 3 g de pralidoxime toutes les 5 heures.

Chezl'enfant  :
® |ors de la premiére injection, 20 a 40 mg/kg de pralidoxime suivant la sévérité de I'intoxication et la réponse
au traitement ;
e une dose d’entretien de 10 mg/kg/heure sera maintenue tant que nécessaire.

Chez l'insuffisant rénal :
Les doses doivent étre réduites chez les patients ayant une fonction rénale altérée.

CE MEDICAMENT VOUS A ETE PERSONNELEMENT DELIVRE DANS UNE SITUATION PRECISE :
e |LPEUT NE PAS ETRE ADAPTE A UN AUTRE CAS,
e NEPAS LE CONSEILLER A UNE AUTRE PERSONNE.

Mode et voie d’administration
Voie intraveineuse.

Voie intramusculaire.

Voie sous-cutanée.

Voie orale.

Si vous avez utilisé plus de CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable que
vous n‘auriez dd :

Ce médicament étant administré par un professionnel de santé, il est peu probable qu’une dose trop élevée soit
donnée.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Si vous oubliez d'utiliser CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable
Ce médicament étant administré par un professionnel de santé, il est peu probable qu’une dose soit oubliée.
EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet :

® troubles de la vision,

® malaise, vertiges, maux de téte, accélération du rythme cardiaque.

Déclaration des effets indésirables

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien. Ceci

s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également

déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration :Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance

(Site internet: www.ansm.sante.fr). En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage

d'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable ?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable
péremption mentionnée sur le conditionnement extérieur.

A conserver a I'abri de la lumiere.

Aprés ouverture : le produit doit étre utilisé immédiatement.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger I'environnement.

aprés la date de

6.  INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable ?

La substance active est

Poudre
Méthylsulfate de pralidoxime 32259
(Quantité correspondante en pralidoxime 2,0009

Poudre et solvant pour 100 ml de solution reconstituée
Les autres composants sont
Solvant
Chlorure de sodium, eau pour préparations injectables.

Qu’est ce que CONTRATHION® 2 POUR CENT, poudre et solvant pour solution injectable et contenu de
'emballage extérieur ?

Ce médicament se présente sous forme de poudre et solvant pour solution injectable.

Boite de 10 flacons + 10 ampoules.

Titulaire / Exploitant / Fabricant
SERB

40 avenue George V

75008 Paris

France

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est le 13 Février 2013.
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de I’ANSM (France).

In this leaflet:
1. What CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection is and what it is used for?
2. What you need to know before you use CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for

injection?

How to use CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection?

Possible side effects

How to store CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection?

Other information.
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1. WHAT CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection IS AND WHAT IT IS USED
FOR?
Pharmacotherapeutic group: ANTIDOTE (V: miscellaneous)

Therapeutic indication
This medicine is indicated in the treatment of poisoning by certain insecticides (called organophosphate
anticholinesterases).

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU USE CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution
for injection?
Do not use CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection in the following case:
e History of allergy to pralidoxime.
IN CASE OF ANY DOUBT, ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

Take special care with CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection:
Precautions for use
e The administration of milk or fat should be avoided in case of poisoning by organophosphate
anticholinesterase insecticides.
e The treatment is even more effective if administered shortly after poisoning. There is little effect if the
interval between the poisoning and the start of treatment is greater than 36 hours.
e In case of kidney disease: INFORM YOUR DOCTOR.
IN CASE OF ANY DOUBT, ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

Taking or using other medicinal products
IN ORDER TO PREVENT POSSIBLE DRUG INTERACTIONS, ALWAYS INFORM YOUR DOCTOR OR PHARMACIST OF ANY ON GOING
MEDICATION.

Pregnancy and breast-feeding

This medicine may be prescribed during pregnancy if necessary.

Breast-feeding should be avoided during the use of this medicine.

In general, if you are pregnant or breast-feeding, ask your doctor or your pharmacist for advice before taking any
medicine.

Driving and using machines
Drivers of vehicles and users of machinery should be warned of the risks of visual disorders related to the use of
this medicine.

3. HOW TO USE CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection?

Posology
The dosage is established by your doctor.

Intravenous route in case of emergency.
Intramuscular subcutaneous route, or oral route, if the poisoning to be treated is not an emergency.
The solution must be prepared extemporaneously by introducing 10 ml of solvent in the vial of powder.

Inadults :
e Intravenous route (either without dilution in a 1 ml/min slow injection or by infusion after dilution of the
solution in glucose or isotonic sodium chloride solution), intramuscular subcutaneous route:

e for the first injection, the dosage usually proposed of 200 to 400 mg of pralidoxime may be increased up

to 2 g depending on the efficacy obtained;
e amaintenance dose of up to 400 mg/hour will be maintained as long as necessary.
e Oral route: 1 to 3 g of pralidoxime every 5 hours.

In children  :
e for the first injection; 20 to 40 mg/kg of pralidoxime depending on the severity of the poisoning and the
response to the treatment;
® amaintenance dose of 10 mg/hour will be maintained as long as necessary.

In renal failure
Doses must be reduced in patients with impaired renal function.

THIS MEDICINE HAS BEEN PRESCRIBED FOR YOU ONLY IN A SPECIFIC SITUATION:
- IT CANNOT BE ADAPTED TO ANOTHER SITUATION,
- DO NOT RECOMMEND IT TO ANOTHER PERSON.

Method and route of administration
Intravenous route.

Intramuscular route.

Subcutaneous route.

Oral route.

If you take more CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection, than you
should:

Since this medicine is administered by a health profession, it is unlikely that an excessively high dose will be
administered.

IN CASE OF ANY DOUBT, ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

If you forget to take CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection:
Since this medicine is administered by a health profession, it is unlikely that a dose will be forgotten.
IN CASE OF ANY DOUBT, ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.

4.  POSSIBLE SIDE EFFECTS
Like all medicines, CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection, can cause side effects,
although not everybody gets them:

e visual disorders,

* malaise, vertigo, headache, acceleration of cardiac rhythm.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not listed

in this leaflet. You can also report side effects directly via the national reporting system: Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) and Regional Pharmacovigilance Centres network

(Website: www.ansm.sante.fr). By reporting side effects you can help provide more information on the safety of

this medicine.

5. HOW TO STORE CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection?

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection, after the expiry date which is
stated on the carton.

Store away from light.

After opening: the product must be used immediately.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away
medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6.  OTHER INFORMATION
What CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection contains?
The active substance is:

Powder:
Pralidoxime methylsulphate............coooiiiiiiiii 3225 g
(Quantity corresponding to pralidoxime............cooviiiiiiiiiiiiiiiiiens 2.000 g)

Powder and solvent for 100 ml of reconstituted solution.
The other ingredients are:
Solvent:
Sodium chloride, water for injections.

What CONTRATHION® 2 PERCENT, powder and solvent for solution for injection, looks like and contents of
the pack?
This medicine is a powder and solvent for solution for injection. Box of 10 vials + 10 ampoules.

Marketing Authorisation Holder / Distributor / Manufacturer
SERB

40 avenue George V

75008 Paris

France

This leaflet was last approved on 13 February 2013.
Detailed information on this medicine is available on the website of ANSM (France).




PROSPECTO: informacién para el usuario
CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable
Pralidoxima

() SERB

Lea todas las instrucciones del prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.
Contiene informacion importante para su tratamiento.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
® Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Sitiene alguna duda, consulte a su farmacéutico.
e Silos sintomas se agravan o persisten, consulte a un médico.
e Siconsidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto informe a su médico o farmacéutico.
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Contenido del prospecto:
1. Qué es CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable y para qué se utiliza
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién
inyectable
Cémo usar CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable
Posibles efectos adversos
Conservacion de CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable
Informacién adicional.
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1. QUEES CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucion inyectable Y PARA QUE SE UTILIZA
Grupo farmacoterapéutico: ANTIDOTO (V: diversos)

Indicaciones terapéuticas
Este medicamento estd indicado en el tratamiento de intoxicaciones por ciertos insecticidas (llamados
organofosforados anticolinesterasicos).

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para
solucion inyectable?
No use CONTRATHION® 2 POUR CENT, POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable en el caso
siguiente:
e Antecedentes de alergia a la pralidoxima.
EN CASO DE DUDA, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

Tenga especial cuidado con CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable:
Precauciones especiales de empleo
e Se debe evitar tomar leche o cuerpos grasos tras una intoxicacion por insecticidas organofosforados
anticolinesterasicos.
¢ El tratamiento es aun mas eficaz si se administra poco tiempo tras la intoxicacion. Tiene poco efecto si el
tiempo entre la intoxicacion y el comienzo del tratamiento es superior a 36 horas.
e En caso de enfermedad de los rifiones: INFORME A SU MEDICO.
EN CASO DE DUDA, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

Toma y uso con otros medicamentos
PARA EVITAR UNA POSIBLE INTERACCION ENTRE VARIOS MEDICAMENTOS, INFORME A SU MEDICO O FARMACEUTICO SI ESTA
TOMANDO OTRO TRATAMIENTO.

Embarazo y lactancia

En caso de necesidad, este medicamento puede ser utilizado durante el embrazado. Evitar la lactancia durante la
utilizacién de este medicamento.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Puede alterar su capacidad para conducir o manejar maquinaria debido a que puede provocar trastornos visuales
relacionados al uso de este medicamento.

3. COMO USAR CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable

Posologia
La posologia debe definirla su médico. Via intravenosa en caso de urgencia.

Via intramuscular o subcutdnea o via oral si la intoxicacion no presenta un caracter urgente.
La solucién debe ser preparada extemporaneamente mediante introduccion en el frasco de polvo de 10 ml de
solvente.

En adultos :
e Viaintravenosa (o sea sin dilucién en inyeccién lenta de 1 ml/min, o bien en perfusion tras dilucién en una
solucion de glucosa o de cloruro isoténica), vias intramuscular, subcutanea:
® Parala primera inyeccién, la posologia recomendada es de 200 a 400 mg de pralidoxima. Se puede
aumentar hasta 2 g en funcion de la eficacia conseguida;
® Seseguird administrando mientras sea necesario una dosis de mantenimiento que puede llegar hasta 400
mg/hora.
® Viaoral:1a3gde pralidoxima cada 5 horas.

En nifos  :
e Para la primera inyeccion, la posologia recomendada es de 20 a 40 mg/kg de pralidoxima en funcion de la
gravedad de la intoxicacién y la reaccion al tratamiento;
e Seseguird administrando una dosis de mantenimiento de 10 mg/kg/hora mientras sea necesario.

Pacientes con insuficiencia renal:
Conviene reducir las dosis para los pacientes que sufren una insuficiencia renal.
ESTE MEDICAMENTO HA SIDO RECETADO PARA UNA SITUACION CONCRETA

e NO PUEDE ADAPTARSE A OTRO CASO,

e NO DEBE RECOMENDARLE A OTRA PERSONA.

Modo y via de administracién
Via intravenosa

Via intramuscular

Via subcutanea

Via oral

Si usa mas CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable del que debe:

Este medicamento lo administra un profesional de la salud, por tanto es poco probable que se le administre una
dosis demasiado elevada.

EN CASO DE DUDA, CONSULTE SU MEDICO O FARMACEUTICO.

Si se le olvid6 usar CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable:

Este medicamento lo administrar un profesional de la salud, por tanto es poco probable que se le olvide una
dosis.

EN CASO DE DUDA, CONSULTE SU MEDICO O FARMACEUTICO.

4. EFECTOS ADVERSOS
Aligual que todos los medicamentos, CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable
puede causar efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran:

® trastornos de la vision

e malestar, vértigo, dolor de cabeza, aceleracion del ritmo cardiaco.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparezcanen este prospecto. También puede comunicarlos directamente a

través del sistema nacional de notificacion Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) y de la red de los Centros Regionales de Farmacovigilancia (Sitio web: www.ansm.sante.fr). Mediante la

comunicacion de efectos adversos usted contribuye a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este

medicamento.

5. CONSERVACION DE CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifos.

No utilice CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucion inyectable después de la fecha de caducidad
que aparece en la caja.

Conservar en la oscuridad.

Después de la apertura: el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagles ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse

de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable

El principio activo es

Polvo:

Metilsulfato de pralidoXima.........euiueininiiiie e 32259
(Cantidad correspondiente en pralidoXima.........oeveveveviiieiiiiiiieiieieeeenens 2,000 g)

Polvo y solvente para 100 ml de solucion reconstituida.

Los demas componentes son
Solvente:
Cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de CONTRATHION® 2 POR CIENTO, polvo y solvente para solucién inyectable y contenido del
envase

Este medicamento se presenta en forma de polvo y solvente para solucion inyectable.

Caja de 10 frascos + 10 ampollas.

Titular de la autorizacién de comercializacién / Responsable de la fabricacién
SERB

40 avenue George V

75008 Paris

France

La fecha de la ultima revision de este prospecto es el 13 de febrero de 2013.
La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de ANSM (France).

ladal dala cilaplra o (g gtad LgS) o) gal) 138 Jleatins) Ju8 oLiily Lglalsy 5 o) o3a 35 B caay

daall o canlall e e sleall Cpe el callal el @il GIS 1Y) e AT Al elial IS 1)

) ,g»m@;\ﬂcm;ﬁ‘zﬂ\ bh@.}kﬁ;\ °

el (N sl 4 55 cilaill s Cilaslaall o 2 jal Cnial 1Y) @

u...uH\ 3.1;\).« Qo (o alil ji u'a\)c‘\j\ Cradlas \.A‘\ PY

ade) @lile cajla b sSaall col il aal Gl @i 13) ‘sﬂtaaguﬁsaﬁgaﬁfﬁg\ﬁt%\j 13 e
A HJaall ) aplall

5 pdiil) ol !é

fallanind Wl o Loy all JiE U slaal Cande 5 (5 sanse diall (3 Y (58l 5058 oo Le -)

oAl i Jslaal e s (B pmana Aial) (8 Y (0l 558 Jlanin) i e e anl 1) Silasleall (8 Lo Y
foaall JilE Jslaal Cnda s (3 smmse Aiall (8 Y (ol 515 68 Jlasinad 48y 50 8 L =Y

fAldinall 4y o6 sall e el il o L -t

SAllanind CVla A Lag ciall 3B Jolaal Cudag (dgaa cdiall B ¥ (oufi) 3368 9 La -

(Riliae g1 53 1V) Bl zoadlall Janall Capial

Jlenia) e

o Gemall Glduddl A Lede Bl Al) G pdall Glane Gleadll szl elgall e Jleaiily a s
(I smiall ) sl <)

$o8all b Jslaal Cuda g (3 oaa cAial) B Y (o) i3 68 Jlartiad) S8 L e caa) ol) Cilaglaal) & La -
AN el B ciall B Jslaal Cuday (Bona (Aiall B Y (0l SieS Jlantiad Sea Y

S sl 5l olad Al Bl s @

all of canhll 5 Ldi) cang sl s $

Al JiB Jglaal Cuda g (3 gauna cAdall (B Y (a5 68 pa oLAN) g

Slaziat) cldaliialg

Jsmaall Ay 3 il SU yae Ay guzmnll 3 jddall <Ol pudall Calagiay szl amy dawsal) o) gall 5f clall Jolii rindi Cany @
A ey s anadll G Aol YT e ST il 13 Cagdd Al grie | yual G gy aandill aay alleatiod o513) dallad ST 2300 @
Al cdall &30 cang 1oSl B (e e Bl Jla (8 @
amall of cophal) 8 jliicel 8 o0 437 Y Ll s 9

” (5 ATy gl Juasian) i I3k

ela¥l o il z0le b owall o cuidall 25le) Lails cung edy g0f Sae S Alainel) < Ole L] goldi]

gla ¥ Jaal)

Jaall 355 JNA o) sall 138 Caia g YL o La@Y) aic

Lo sall 13 Jlastic) ol & lia S criat oy

sl Jsl dad Jasall of apdall 3l g lea yY) s Jaadl 353 I Ldla ity ddale 3 ) sy

Y aladiad g <l slual) Bald

138 Jlaxiny saile 4y ey bl yhaial Jsas Jlaial ) e eadiie s Ol ) 8l ool duala olasy) culiog

.c—\}ﬂ\
$oRall B Jslaal cuila g (8 sae Aial) B ¥ (g 51 oS Jlanidd 485k A La -V
aaldal)

coalEal) dasy (sA g Candall
Alasial) YT 8 25 0 Jals sl Byl e 2 Dhad) Jastioy
Al aolday Caaty Y dlalles oslaall aadll IS 13) adll 33 5k e ol caladl Jada M\&tag&\@ﬁ%@

RABCLA|
é}M“"“EJJJG‘f“—‘:’M‘U“(’L‘\' d\éd}_}%)}éﬁ)HdM\ ._‘n\.sc)&__:.;:}
;EL.\S.“LsAl

o Jslaall Caas amy 530 L)y AiByale ) aBl s edad) Cally cchuiad O Ll) 50 Jals Giadl Gash e e
salal) Jals Gaall ool e cJumnll Jala sl Bk e o(gualiil) (g5l 9IS T S sle Jlae
Y i cpnSaall s e gla £o0 (Y Ga sl dlasas Ay (om sl 1ol 3305 Sy e JY (sl e o
Heale Jpandl oty (Al Alladll L &
Bl s Aelu/ale £00 ) Joal 8 Ailua de jo 3l ey o
Slelu o JS anSsaull n e g VY fpdll Gasb e o
:JulaY sl
tzDlall () gall 5 andil) Al jea Coon ane ool 5y (e JS/ake £0 ) Y0 e J5Y GRSl die o
.8‘)})..'43\&?\“35\_.»/@5/@44\~J\Aﬁq:ﬂj\:\m:\sﬁcw\)@g .
1SS ) pemd e (pilaall (o)
A ISl dsyla 5l ol adl e Opileall (sim el sl paliall CadaS Cany
:L;Mﬁ\égc‘}_\” [RY.NPE 1 - VO
(o AT A Z3 Jleaicd (S Y
A paddloglac) S Y e
Jlanin) Lo g9 483 )k

2,0 Jal caal Gyl o
ezl JANa Gall By e
caladl Jads caall 305k o

;jﬂl\wﬁsiom‘j,.&d‘,uwh‘,&,w‘M\gév Gl it oS Calantian) 13)

o DU e s 81 laie Jlestinad Jlaiald ddasall aige dad oyl (e o) sall 138 Janioy
vl o canhal) 5 L) 600 45 Y SLil s 6

0Bl BB Jslaal Guda g (§ gama cddall (B ¥ (o) A58 Jlartas) g 13)

L Jlasin¥) Gl Jlaiald dasall otige aal iyl (e o) 5all 138 Jasioy

mall of caphal) 3 L) 6 00 45 Y SLE) s 4

SAlaiaal) 4 e yall & ) il A e -t

ok Lale dyse 5o e <l il CAall S U lal Cada s (omase Al (3 Y 058 5558 Jlain) e pady 8 A pa) S Jie
L i ma el (alaEY) JS

A pay Gl Hlaal e

e_\hﬂek.\a‘)l.uﬁ 5&\Jm 4&5}& uﬂcy °

Lagsall o il ce g30Y)

oS3 oy el st se e A US e Loyl Gy s Jasall 5 el dasd je congy e e s 5l L 2 jmi 1)
4 50Y) Aedld dyida gl AUS I 1E DO ada gl AUl jae 3 pilae 4y oo jall e 0l 3N e £ OLY) GliSay LS 3 ) sl S
i yEY) aBee) AV @il Jaeadl Byl Sl A (ANSM) daall Al o)l
o sall Al Jon Cilaslaall (o 2 3e S35 B aalad dAyse pall e Gl EEN e SSle YL (www.ansm.sante.fr

s e el sall Jleatinal Cang iall aay

2 A0 ety Le 8 alee Cang lee Janall Jla) A Hial) Gl ae 6 alal) el 8 A saY) e paladll G Y
Al laay Cile) jaY) oda anic Aleatival)

oAl BB Jstaal Cula g (3 game cAial) B Y ()0l il oS Jada A8y b A Le -0

kYl Uail caad o Jslite 84S 55 Y

Gua sl o Gl JlesindU el Folll any Giall B8 Jsladl Cudes B Al 8 Y Ol 53 S Jaatind Y
PR

.o gl e slia L BEEEN

bl cilaglaa 1

eoBall B Jslaal Cula g (§sae dial) B ¥ (gl Si16S (g gian 1Ml o

1A e ldl) Balall

:éM‘

T Y Y O e eeaeeaeaeeeeaeeeaeaaeeeateeaataraaaa——————————————nnnnnnannn ansS gl ) clabe e
(8 T €% % 0 e S 5ol ) (e ALY Apasll)

A0 5S35 aleal) Jslaall e e Vv v G s (3 smaae
1R s AY) @l g<all
LAl ALEN ) il el ¢ sao seall 5518
S A JAN G gl (s gina 9o Lag CAaM JB Jglaal cuda g (B gamua ddal) (B Y (ol SisS 5B La
bl Vs )8 s e Ao JS (g sial Rl U8 J slaal ade 5 (5 saie S ) 5al) 138 B
aibal) / (3 gual) / Ll Hl ala

SERB g
40 avenue George V EENFOSTES T B 2
75008 Paris ol Yo v A
FRANCE Lo

YN b VY B Eal ol o 4881 g AT o
Ansm dsally dalaiall of gall 5 4y 50'Y) dadlad dgda ol SN e yif alge e olsall 138 Jon 38500 Claglan () gan




