ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Non modifié

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Non modifié
4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Non modifié

4.2. Posologie et mode d'administration

Non modifie

4.3. Contre-indications

Non modifie

44. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Non modifie

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Non modifie

4.6. Grossesse et allaitement

Non modifié

4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Non modifié

4.8. Effets indésirables

Non modifie

49. Surdosage

Non modifié
5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques

Non modifié
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5.2. Propriétés pharmacocinétiques

Non modifié

5.3. Données de sécurité préclinique

Non modifié
6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients

Non modifié

6.2. Incompatibilités

Non modifié

6.3. Durée de conservation

Non modifié

6.4. Précautions particuliéres de conservation

Non modifié

6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur

Non modifié

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation

Non modifié

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

Non modifié

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

Non modifié

11. DOSIMETRIE

Non modifié

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Non modifié

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Non modifié
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ANNEXE IlIA
ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LEMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

| NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Non modifié

| 3. LISTE DES EXCIPIENTS

Non modifié

| 4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

Non modifié

| 5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE
HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS

Non modifié

| 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

Non modifié

| 8. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Non modifié

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’ILY A LIEU

Non modifié
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11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

Fabricant

Non modifié

| 12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

| 13. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Non modifié

| 15. INDICATIONS D’UTILISATION

Non modifié

| 16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Non modifié

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU
LES FILMS THERMOSOUDES

| NATURE/TYPE Plaquettes / Films

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

| 2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

| 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 5. AUTRES

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

| NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

| 2. MODE D’ADMINISTRATION

Non modifié

| 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

Non modifié

| 6. AUTRES

Non modifié
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ANNEXE llIB

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

| Dénomination du médicament

Non modifié

| Encadré

Non modifie

Sommaire notice

Que contient cette notice :

Comment prendre ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé ?
Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé?
Informations supplémentaires.

ook wNn~

-—

UTILISE ?

Qu'est-ce que ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il utilisé ?
Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé?

QU’EST-CE QUE ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS

EST-IL

Classe pharmacothérapeutique

Non modifie

| Indications thérapeutiques

Non modifie

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ZOCOR 40 mg,

comprimé pelliculé ?

| Liste des informations nécessaires avant la prise du medicament

Non modifie

| Contre-indications

Non modifie

| Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Non modifie

| Interactions avec d'autres medicaments

Non modifie

| Interactions avec les aliments et les boissons

Non modifie

| Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Non modifie

| Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement

Non modifie
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| Sportifs

Non modifie

| Effets sur l'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Non modifie

| Liste des excipients a effet notoire

Non modifie

3. COMMENT PRENDRE ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé?

| Instructions pour un bon usage

Non modifie

| Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement

Non modifie

| Symptémes et instructions en cas de surdosage

Non modifie

| Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Non modifie

| Risque de syndrome de sevrage

Non modifie

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

| Description des effets indésirables

Non modifie

5. COMMENT CONSERVER ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé ?

Non modifie

| Date de péremption

Non modifie

| Conditions de conservation

Non modifie

| Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Non modifie

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

| Liste complete des substances actives et des excipients

Que contient ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé ?

La substance active est :

Y1002z 15 €= L1 [ TSR
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Pour un comprimé pelliculé.

Les autres composants sont: butylhydroxyanisole (E320), acide ascorbique (E300), acide citrique
monohydraté (E330), cellulose microcristalline (E460), amidon de mais prégélatinisé, lactose monohydraté,
stéarate de magnésium (E572).

Pelliculage: hypromellose (E464), hydroxypropylcellulose (E463), dioxyde de titane (E171), talc (E553b), oxyde
de fer rouge (E172).

Forme pharmaceutique et contenu |

Qu'est-ce que ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé et contenu de I'emballage extérieur ?

Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé, ovale, biconvexe, rouge-brique, noyau blanc,
gravé « MSD 749 » sur une face et « plein » sur l'autre face. Boite de 7, 14, 28, 49, 50, 84 ou 90.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de Il'autorisation de fabrication
responsable de la libération des lots, si différent

Titulaire
Non modifié
Exploitant
Non modifié
Fabricant

Non modifié

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen |

Non modifié

Date d’approbation de la notice |

Non modifié

AMM sous circonstances exceptionnelles |

Non modifié

Informations Internet |

Non modifié

Informations réservées aux professionnels de santé |

Non modifié

Autres |

Non modifié
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Saint-Denis, le
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Monsieur le pharmacien responsable


mSD FRANCE


34, avenue leonard de vinci


92400 courbevoie France



Saint-Denis, le


Dossier suivi par :


Anne LAURENT

Références à rappeler : 


CIS : 6 460 730 1

NL 26217

N°Sortant : 2014111800136

Numéro de procédure : UK/H/xxxx/WS/020



UK/H/xxxx/WS/024


DE/H/xxxx/WS/083



UK/H/xxxx/WS/032


UK/H/xxxx/WS/005

Madame, Monsieur, 


Je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint la décision portant modification de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé


à la suite d’une erreur administrative de la décision portant modification de l’autorisation de mise sur le marché qui vous a été adressée le 31 octobre 2014.

La présente décision peut faire l'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative compétente dans un délai de deux mois à compter de la date de réception.


Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, l'expression de ma considération distinguée

Direction des médicaments en cardiologie, endocrinologie, gynécologie, urologie


Pôle « cardiovasculaire, thrombose, métabolisme »


Références : 


CIS : 6 460 730 1

NL 26217

Décision


portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé 

Le directeur général de l'Agence NATIONALE de Sécurité DU MEDICAMENT ET des Produits de Santé


Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;

Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée le : 27 février 2001 ;

Concernant l’annexe IIIB (Notice) de l’AMM, celle-ci est modifiée en conséquence.

Décide


Article 1er


L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité 


ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé

de 



MSD FRANCE

34 AVENUE LEONARD DE VINCI

92400 COURBEVOIE

est modifiée.


Article 2


Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de l’autorisation de mise sur le marché en vigueur.


Article 3


La présente décision est notifiée à l’intéressé.



Fait, le


ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Non modifié


3.
FORME PHARMACEUTIQUE


Non modifié


4.
DONNEES CLINIQUES


4.1.
Indications thérapeutiques


Non modifié


4.2.
Posologie et mode d'administration


Non modifie

4.3.
Contre-indications


Non modifie

4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


Non modifie

4.5.
Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions


Non modifie

4.6.
Grossesse et allaitement


Non modifié


4.7.
Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines


Non modifié


4.8.
Effets indésirables


Non modifie

4.9.
Surdosage


Non modifié


5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1.
Propriétés pharmacodynamiques


Non modifié


5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


Non modifié


5.3.
Données de sécurité préclinique


Non modifié


6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


6.1.
Liste des excipients


Non modifié


6.2.
Incompatibilités


Non modifié


6.3.
Durée de conservation


Non modifié


6.4.
Précautions particulières de conservation


Non modifié


6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur


Non modifié


6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


Non modifié


7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


8.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


9.
DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION


Non modifié


10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE


Non modifié


11.
DOSIMETRIE


Non modifié


12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


Non modifié


CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Non modifié


ANNEXE II


A.
FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET TITULAIRE(S) DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS


A.1.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine biologique


Non modifié


A.2.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots


Non modifié


B.
CONDITIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


B.1.
Conditions ou restrictions de délivrance et d’utilisation imposées au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché


Non modifié


B.2.
Conditions ou restrictions en vue d’une utilisation sûre et efficace du médicament


Non modifié


B.3.
Autres conditions


Non modifié


C.
OBLIGATIONS SPECIFIQUES A REMPLIR PAR LE TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


D.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS


Non modifié


ANNEXE IIIA


ETIQUETAGE


MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES


Non modifié


3.
LISTE DES EXCIPIENTS


Non modifié


4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU


Non modifié


5.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Non modifié


6.
MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS


Non modifié


7.
AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE


Non modifié


8.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


Non modifié


10.
PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU


Non modifié


11.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


Fabricant


Non modifié


12.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


13.
NUMERO DE LOT


Non modifié


14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Non modifié


15.
INDICATIONS D’UTILISATION


Non modifié


16.
INFORMATIONS EN BRAILLE


Non modifié


PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


Non modifié


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU LES FILMS THERMOSOUDES


NATURE/TYPE Plaquettes / Films


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


3.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


4.
NUMERO DE LOT


Non modifié


5.
AUTRES


Non modifié


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES


NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Non modifié


2.
MODE D’ADMINISTRATION


Non modifié


3.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


4.
NUMERO DE LOT


Non modifié


5.
CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE


Non modifié


6.
AUTRES


Non modifié


ANNEXE IIIB


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR


Dénomination du médicament


Non modifié


Encadré


Non modifie

Sommaire notice


Que contient cette notice :

1.
Qu'est-ce que ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il utilisé ?

2.
Quelles sont les informations à connaître avant de prendre ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé?

3.
Comment prendre ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé ?

4.
Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.
Comment conserver ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé?

6.
Informations supplémentaires.

1.
QU’EST-CE QUE ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Classe pharmacothérapeutique


Non modifie

Indications thérapeutiques


Non modifie

2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé ?


Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament


Non modifie

Contre-indications


Non modifie

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales


Non modifie

Interactions avec d'autres médicaments


Non modifie

Interactions avec les aliments et les boissons


Non modifie

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives


Non modifie

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement


Non modifie

Sportifs


Non modifie

Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines


Non modifie

Liste des excipients à effet notoire


Non modifie

3.
COMMENT PRENDRE ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé?


Instructions pour un bon usage


Non modifie

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement


Non modifie

Symptômes et instructions en cas de surdosage


Non modifie

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses


Non modifie

Risque de syndrome de sevrage


Non modifie

4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?


Description des effets indésirables


Non modifie

5.
COMMENT CONSERVER ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé ?


Non modifie

Date de péremption


Non modifie

Conditions de conservation


Non modifie

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration


Non modifie

6.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES


Liste complète des substances actives et des excipients


Que contient ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé ?


La substance active est :


Simvastatine 
40,00 mg


Pour un comprimé pelliculé.


Les autres composants sont: butylhydroxyanisole (E320), acide ascorbique (E300), acide citrique monohydraté (E330), cellulose microcristalline (E460), amidon de maïs prégélatinisé, lactose monohydraté, stéarate de magnésium (E572).


Pelliculage: hypromellose (E464), hydroxypropylcellulose (E463), dioxyde de titane (E171), talc (E553b), oxyde de fer rouge (E172).


Forme pharmaceutique et contenu


Qu'est-ce que ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé et contenu de l'emballage extérieur ?

Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé, ovale, biconvexe, rouge-brique, noyau blanc, gravé « MSD 749 » sur une face et « plein » sur l'autre face. Boîte de 7, 14, 28, 49, 50, 84 ou 90.


Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.


Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de fabrication responsable de la libération des lots, si différent


Titulaire


Non modifié

Exploitant


Non modifié

Fabricant


Non modifié

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen


Non modifié

Date d’approbation de la notice


Non modifié

AMM sous circonstances exceptionnelles


Non modifié

Informations Internet


Non modifié

Informations réservées aux professionnels de santé


Non modifié

Autres


Non modifié

Référence du modèle : H-FRreferralSPC.doc (12/2005)



Le tableau suivant est issu des renseignements fournis dans les propriétés du document (Fichier / Propriétés – onglets Général (automatique), Résumé, Personnalisation). Ces propriétés sont remplies par le rédacteur lors de l’enregistrement de chaque nouveau document (AMM ou rectificatif).



Pour la mise à jour dans le tableau, sélectionner le tableau et taper sur la touche F9. 



Cette page est détachée du reste du document lors de l'envoi de l'AMM.
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