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SITES INTERNET UTILES pour les résumés caractéristiques
produits (RCP) des médicaments

> AFSSAPS - dossier SERVICES hitp://www.afssaps.fr/
Accueil > Services > Répertoire des spécialités pharmaceutiques
Langue frangais
Acces Libre et gratuit
intérét acces aux notices et RCP (résumés caractéristiques produits) officiels des médicaments
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Rép&l’ﬁlil’ﬂd&i sl?édalltés Pharmaceuﬁques : | Accés direct aux produits de santé
@ Médicaments @ Produitsthérapeutiques
= - annexes
Gl‘lppe AHINDvV = @ Médicaments dérivés du Tissus ouorganesd'origine
sang humaine ou animals

o Stupéfiants ebpsydhotropes & Dispositifs médicaux
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diagnosticinvitro
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: I
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(RS W Rechercher...

lider

8 Grand public Y, Professionnels de santé

afssaps

Agence frangaise de sécurité sanitaire
des praduits de santé

Infos de sécurité Activités Dossiers thématiques Publications Partenariats =» L' AFSSAPS . A
Produits de santé

Accueil > Services > Base de données des établissements pharmaceutiques @ @
Base de données des établissements pharmaceutiques - @ a

L'autorisation d'ouvrir ou éventuellement de modifier un établissement

>Base de données des pharmaceutique, délivrée par le directeur général de I'Agence francaise

établissements P o ; i : L

. de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps), est le résultat
pharmaceutiques , . ! P . . L
. . d'un processus a la fois administratif et technique qui s'insére dans le h

>Dédlaration des codes LPP cadre juridique fixé nar le code de |3 santé nublinne any articles -
> Qécla_ration des précités d'une N .

établissements de 10 mai 1005 md = dans la nouvelle fenétre, cliquer tout en bas de la

fabrication, distribution et
importation de matiéres
premiéres

= E-Fides télédéclaration des Le répertoire
intéréts
E-FIT

e T Ty B L PP

des effets indésirables
graves

> Obtention du numéro

2000) de médid colonne & gauchesur Répertoire des spécialités |
pharmaceutiques

thAque entreprise pharmaceutique identifiée, les établissements pharmaceutiques autorisés, leur
et les activités autorisées

Epartement, les établissements pharmaceutiques autorisés

d'enregistrement pour les

gssais cliniques
= Offres demploi

= Prise en charge des 8) Grand publc
deplacements afssaps @ rresse

> Rn_ép_er‘toire ublic des egsais

O SO Rechercher...

Agence frangalse de sécurité sanitaire
des produits de santé

Infos de sécurité Activités Dossiers thématiques Publications Services Partenariats = L' AFSSAPS . .
Produits de santé

COe000

= Répertoire des spécialités
harmaceutiques

ccueil > Services » Répertoire des spéciglise T aceutigues

Services Répertoire des spécialités pharmaceutiques

> SuNTdEs =g 2000
matéril:l".l'i ilEIrICE . e cpertoire represente une partie de Mnformat\on officig ur les
Q = ztaast?hgsee‘#’en:ties des Spec S ti t obte Stion de mise sur [ ow @
LR - 5 le marché (AMM), qu'elles soien cummerc\al\sees ou non.
> Téledaclaration des pharmaceut ques o). o
- . H ‘o > Déclaration des codes LPP 9
DrEDaratanS hDSDItahEI’ES ~ Déclaration des Trois types dinformation sont disponibles :
établissements de “
fabrication, distribution et
importation de matigres - L'extrait : ensemble d'informations pharmaceutiques et réglementaires,
premiéres regroupées sous forme d’une fiche de synthése comprenant la dénomination, la composition en substances
E-Fides télédédaration d actives, le nom du ou des titulaires de I'AMM, la date de I'AMM, son statut, ses différentes présentations, la
= \n-te!réetss eledeclaration des date de déclaration de leur commercialisation.
S EFIT - Le Résumé des Caractéristiqgues du Produit (RCP) : ensemble dinformations plus particuligrement destiné
au professionnel de santé et constituant une des annexes de la décision d’AMM.

= Grippe A(H1N1)v : déclaration - . . . - g
de?iffet(s mdé)swrables - La notice Patient : document plus particuliérement destiné au patient, contenu dans la boite du médicament

Remﬂrque graves et constituant une des annexes de la décision d’AMM.

Les RCP et notices des AMM eu

disponibles sur ce site, I'Afssaps TTassurant pas 1@ Maltlse elecongue de Ces donmnees, Les documents
sont consultables sur le site de 'EMEA.

Application <«—| = Cliguer sur accés a la base ECODEX
+ Acces a la base ECODEX &
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afssaps k

Répertoire des Spécialités Pharmaceutiques

Accueil | Glossaire | Contenu | Téléchargement | Aide

Recherche de spécialités pharmaceutiques = remplir le nom de la spécialité puis cliquer sur OK

Afin d'accéder aux informations officielles sur les spécialités pharmaceutiques, sélectionnez ou saisissez dans les champs
qui suivent les critéres de recherche souhaités.

* Rechercher par L — ———
Spécialité . ° commencant par
. Contenant
* Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)
Octroyée entre le
(i¥mm/aaaa) etle
Etat de FAMM el sIndifférent-——m - Commercialisation  ——ex’ sIndifférent-——m -
* Doc t de référence
— Mis & jour entre le
Type de document Sélectionnez un document - (jilmm/aaaa)
' afraichir
Spemallte - ‘ CUrmengdnt par Zy\-'O)(Id|
_! contenant
* Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)
Octroyée entre le .
& et le .
A =g = les dosages et statut de I'AMM s’affichent
Etat de I'AMM iffe - Comm:
Pindifiérents Exemple : ZYVOXID

* Doc t de référence

— Mis & jour entre le
Type de document Sélectionnez un document - (iifmm/aaaa) et le

Critéres de recherche
|Dénomination commencant par "zyvoxid' |

4 spécialités pharmaceutiques répondent a vos critéres.

Dénomination de la spécialité pharmaceutique Date de I'AMM | Etat de I'AMM m

ZYVOXID 100 mg/5 ml. granulés pour suspension buvable 31/08/2001 Valide Commercialisée 04/01/2010
ZYVOXID 2 mg/ml. solution pour perfusion 31/08/2001 Valide Commercialisée 04/01/2010
ZYVOXID 400 mg. comprimé pelliculé 31/08/2001 Valide 05/01/2010
ZYVOXID 600 mg. comprimé pelliculé 31/08/2001 Valide Commercialisée 04/01/2010
Page 1/1 1
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afssaps k
y

Réperioire des Spécialités Pharmaceutiques
Accueil | Glossaire | Contenu | Téléchargement | Aide
Extrait - Liste des documents de référence mis a jour le 28/05/2010

Documents de référence

disnaniles : = Cliguer en haut
‘ ACP Dénomination de Ia spécialité sur RCP pour accéder au RCP du médicament

Motice

IYVOXID 100 mg/5 ml, granulés pour suspension buvable

Composition en substances actives

Composition pour 5 mi de

% Granulés suspension reconstituée

> linézolide 100 mg

Titulaire{s) de 'ANMM

#= PFIZER HOLDING FRANCE Depuis le : 1312/2004

Données administratives

Date de 'AMM : 31/08/2001 Procédl.rre de reconnaissance mutuelle

afssaps x

Répertoire des Spécialités Pharmaceutiques

Accueil | Glossaire | Extrait | Notice

Dénomination
Composition
Forme pharma.
diniore Mis  jour : 04/01/207)
Pharmacoloijie
Pharmaceutique
Titulaire AMIA
Présentations
Autorisation, renouyv.
Date de révition
Dosimétrie 2, COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

P

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

ZYVOXID 100 mg/5 ml, granulés pour suspension buvable

L 100, 00 mg
= Cllquer en hOUT our & ml de suspension reconstituée

sur RCP pour accéder au RCP du médicament
£ sur Notice pour accéder a la notice patient

afssaps
‘ P

Répertoire des Sp ités Pha ceutiques
Accueil | Glossaire | Extrait | RCP

Description médicament
Utilisati
Effets indésirables

Conservation Mis  jour - 04/01/2010
Info. supplémentaires

Dénomination du médicament ‘

ZYVOXID 100 mg/5 ml, granulés pour suspension buvable
Linézolide

Encadré ‘

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
- Gardez cette notice, vous pourriez avoir basoin de la relire.
- Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un d'autre, méme en cas de symptémes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

-8i'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.
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> EMEA - http://www.ema.europd.eu/htms/human/epar/a.htm

Accueil >Human medicine > EPARs

Langue Anglais et frangais (et autres langues européennes pour les RCP et notices)
Acceés Libre et gratuit
Intérét acceés aux notices et RCP (résumés caractéristiques produits) officiels des médicaments dans toutes les
langues
e =5 | Home | Sitemap | Links | Help | I
European Medicines Agency I [Aldocuments  [=] Search
emrn IRl Crs e s Advanced Search | Search Tips

Click here to watch
the Agency's short film
rking the event !

STRUCTURE

Fasttrack to a topic... :
Important note on document formats All Micresoft Office decuments submitted to the Eurepean Medicines Agency must be in a format compatible with
MS Office 2003. Office 2007 and Office 2010 formats cannot currently be accepted.

New visual identity

European Medicines Agency | hes public ion on ethical and good clinical practice (GCP) aspects of clinical trials
iew conducted in third countries
Mission Statement

Organisational Structure Published 28/05/2010

European Experts PRODUCT [NFDRMAT[DN
COMMITTEES 1 The European Medicines Agency is inviting public comments on its ‘Reflection paper on ethical and GCP aspects of clinical trials conducted in third countries | - i O

T for evaluation in marketing authorisation applications for medicines for human use, submitted to the EMA", e
|:+ Management Board

Mare Information...

Human Medicines
Veterinary Medicines
Safety Announcements
Withdrawals and Refusals
Summary of Opinions
Opinions for Orphan
Designation

:: Opinions for medicines

The reflection paper is part of the Agency’s overall strategy on the acceptance of clinical trials conducted in third countries. Highlighting the need for
cooperaticn between international regulatory authorities, the paper proposes a series of measures to ensure a robust framework for the oversight and
conduct of clinical trials, no matter where in the world investigaters’ sites are located and patients are recruited.

Comments on the reflection paper should be submitted by 30 September 2010 using the Agency’s comments template. As part of the public consultation

process the Agency will hold a workshop to review and discuss comments on 6-7 September 2010. Invitations to this event will be sent out shortly. used outside the EU
General Enquiries T ;
Press Df‘ﬁc; Draft reflectien paper Pandemic Influenza
Pharmacovigilance Comments template Information
o Raracs

E European Medicines Agency [
| New URL: ema.europa.eu

[ About Us | What = ew | Fuman Hedicines Veterinary Medicines | inspections | General Reporting| |

Public Statements e
Human Medicines

Special Topics

Summaries of Opinion

Monthly figures on This area of the website provides access to all information produced by the European Medicines Agency relating to medicines for human use and their
centralised procedures regulation.

EPARs

Withdrawals

Refusals

European Medicines Agency —
New URL: ema.europa.eu

S L ccut Us | What's New Veterinary Medicines GeneralReporting| |

Medicines for cl

Opinions on me:
use outside the

Advanced Ther:

Compassionate Public Statements - -
Human Medicines

Product Safety Special Topics

Announcements

s Summaries of Opinion
Pharmacovi

Guidelines and MonthlyYgures on This area of the website provides access to all information produced by the European Medicines Agency relating to medicines for hu
Referrals centralised\procedures requlation.
EPARs
Withdrasdfls The regulation of medicines is an important part of wider efforts in society to promote health and wellbeing. Medicines play a vital rol
ol diagnosing and treating illness and disease. It is therefore important to ensure the availability of high-quality, safe and effective medic

Opinions on medicines for In simple terms, the regulation of medicines involves deciding whether or not new medicines developed by the pharmaceutical indust

use outside the EU be placed on the market for use by patients. and whether they continue to be safe for use once they are on the market.

E T R O S | TV
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Site également accessible depuis le site de I"AFSSAPS :

Accueil > Services > Répertoire des spécialités pharmaceutiques puis en bas cliquer sur « site

de I'EMEA »

Remarque
Les RCP et notices des AMl.cusepas issues de |la procédure dite centralisée ne sont pas actuellement
disponibles sur ce sitg@®l Afssaps n'assurant Pag la maitrise électronique de ces données. Ces documents

sont consultables s{r le site de 'EMEA.

Application

- Accés 3 |a base ECODEX

d | Home | Sitemap | Links | Help |

European Medicines Agency I

New URL: ema.europa.eu

Segsrmng EPARs for authorised medicinal products for human use
A-Z Listing of EPARs

About s What's New | Human Medicines  Veterinary Meicines e

| All documents |=| search

Advanced Search | Search Tips

Please click on a letter to view an indexed list of products:

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ

M

Name INN
MabCampath

Revision Published Additional Information

INN: alemtuzumab Rev.12 08/02/10

Mabthera INN: rituximab Rev. 22 15/04/10

Macugen INN: pegaptanib sodium Rev. 6 26/03/10

Menveo Commeon name: Meningecoccal Group A, C, W135 and ¥ 04/05/10

conjugate vaccine

Mepact INN: mifamurtide Rev.1  26/02/10

Metalyse INN: tenecteplase Rev.9  06/05/09

Micardis INN: telmisartan Rev. 15 03/02/10 Press Release (24/04/08

284 (24/04/08

MicardisPlus INN: telmisartan/hydrochiorothiszide Rev. 16 26/05/10 Press Release (24/04/08]
Clopidogrel Winthrop INN: clopidogrel Rev. 5 21/05/10
CoAprovel INN: irbesartan/hydrochlorothiazide Rev. 24 17/05/10 Press Release (24/04/08)
Combivir 10: Ismivudingzidovudine = Cliguer sur la premiére lettre du nom de spécialité
Competact 1n: pieglitszone/metiormin hydrochll - OUIS Choisir la spécialité dans la liste s'affichant
Comtan INN: entacapone
Comtess INN: entacapone Rev. 168 23/0%/09
Conbriza INN: bazedoxifene Rev. 1 17/05/10
Controloc Control INN: pantoprazole 22/06/09
Copalia INN: amlodiping/valsartan Rev. 8 05/05/09 Press Release (24/04/08

&4 (24/04/08
Copalia HCT INN: amlodipine besylate/valsartan/hydrochlorothiazide 17/11/09
Corlentor INN: ivabradine Rev.5  22/01/10
Cotronak INMN: ribavirin Rev.4  01/03/04 Marketing authorisation withdrawn
01/03/04
Crixivan INN: indinavir Rev. 26 19/05/10
Cubicin INN: daptomycin Rew. 9 08/04/10
anokit INN: hydroxocobalamin Rewv. 1 20/04/09
Cymbalta INN: dulaxetine Rev. 11 18/01/10
Cystadane [7) INN: betaine anhydrous Rewv. 3 04/02/10
F\DO Cystagon INN: mercaptamine bitartrate Rev. 9 16/10/07 bur 7
Creat
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European Medicines Agency ——

New URL: ema.europa.eu

[ About Us | Wiat's New | Human Hedicines | veterinary Hedicines | Inspections | [NV L

RCP = product information
Summary for the public = notice patient

EPARs for authorised medicinal products for human use All authorize presentation

Cubicin H-C-637

Name of the Medicinal European Public Assessment Report Revision 9 - Published 08/04/10
Glossary
Product
Cubidin BEG ES CS DA DE ET EL EN FR [T LW LT HU MT ML FL PT RO 5K 5L FI 8V See Glossary of language codes... EG = bilgarski
Marketing T D oW oI B W DN WL D UEE B wwU uv ow wwu Summaryforthe public gi::g;::l
Authorisation Holder T B v B v B BV B BT B L B B OB ov v ow v v ou v AlAuthorsed Presentations DA = danskh
Nowvartis Europharm Ltd ——— - DE = Deutsdl
Wimblehurst Igoad ¥ Scientific Discussion (8) ET = ElTStlkkEEI
EL = ellinika
mc;;sthgznssex RH12 SAB i Procedural steps taken before EN = English
United Kingdom authorisation Hi= o
IT = italiano
Active Substance Procedural steps taken and scientific LV = latvieSu valods
: i ] . L LT = listuviy kalba
Daptomycin information after authorisation (8) BoE s
MT = Malti
Erteendtionial e s NL= N::lelrlands
Nonproprietary Name Product Information PL = polski
or Common Name 26/03/2010 Cubicin-H-C-637-11-29 PT = portugués
Daptomycin BG ES CS DA DE ET EL EN FR IT LV LT HU MT WL PL PT RO SK SL Fl 8% See Glossary of language codes... ES:;&T::;HE
Pharmaco—therapeutic © u o w o ° w o RUEE TR S w o = o T B o ° EESE R 5L = SID\’EHﬁiHE
Group FI = suomi
B e po il 5V = svenska

= E @v @@ B 2 /w @ ® 100% - ] Rechecher -

¥ RESUME DES
CARACTERISTIQUES DU 1 DENOMINATION DU MEDICAMENT
PRODUIT

A. TITULAIRE DE Cubicin 350 mg poudre pour solution mnjectable ou perfusion
FABRICATION

RESPONSABLE DE LA

e e 2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

B. CONDITIONS
RELATIVES A Chaque flacon contient 350 mg de daptomycine.

L'’AUTORISATION DE

Apreés reconstitution avec 7 ml de solution de chlorure de sodinm 9 mg/ml (0.9 %) ou d’eau pour
preparations mjectables, 1 ml contient 50 mg de daptomycine.

[E] 8. NOTICE
Pour la liste compléte des excipients, voir rabrique 6.1

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Poudre pour solution mjectable ou perfusion

Lyophilisat jaune pale 4 marron clair.

F:\DOCUMENTS DE GANE\PHARMA PROFESSIONNEL\ ADIPH\2010-05-25_ADIPH_internet RCP médicaments.docPage 7 sur 7
Création le 20/02/2007 — derniere mise d jour le 25/05/2010 par Morgane LEBESCHU



