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Non modifié

4.9. Surdosage
Non modifié
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Non modifié
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ANNEXE IIIA
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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
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Non modifié
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Non modifié
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Non modifié
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Non modifié

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

Titulaire

Non modifié

Exploitant

KYOWA KIRIN PHARMA
20-26 BOULEVARD DU PARC
92200 NEUILLY-SUR-SEINE
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PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE 
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Non modifié
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Non modifié

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

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

Titulaire

Sans objet.

Exploitant

KYOWA KIRIN PHARMA

3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié
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Non modifié
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Non modifié
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Non modifié
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Non modifié
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Non modifié
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Non modifié

6. AUTRES

Non modifié
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ANNEXE IIIB
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Non modifié

Encadré

Non modifié

Sommaire notice

Non modifié

1. QU’EST-CE QUE ABSTRAL 400 microgrammes, comprimé sublingual ET DANS QUELS 
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

Non modifié

Indications thérapeutiques

Non modifié

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ABSTRAL 400 
microgrammes, comprimé sublingual ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Non modifié

Contre-indications

Non modifié

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Non modifié

Interactions avec d'autres médicaments

Non modifié

Interactions avec les aliments et les boissons

Non modifié

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Non modifié

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement

Non modifié

Sportifs

Non modifié

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

Non modifié
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Non modifié
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3. COMMENT PRENDRE ABSTRAL 400 microgrammes, comprimé sublingual ?

Instructions pour un bon usage

Non modifié

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

Non modifié

Symptômes et instructions en cas de surdosage

Non modifié

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

Non modifié

Risque de syndrome de sevrage

Non modifié

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Non modifié

5. COMMENT CONSERVER ABSTRAL 400 microgrammes, comprimé sublingual ?
Non modifié

Date de péremption

Non modifié

Conditions de conservation

Non modifié

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

Non modifié

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste complète des substances actives et des excipients

Non modifié

Forme pharmaceutique et contenu

Non modifié

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

KYOWA KIRIN PHARMA
20-26 BOULEVARD DU PARC
92200 NEUILLY-SUR-SEINE

Fabricant

Non modifié

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

Non modifié

Date d’approbation de la notice
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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 11 Août 2016

		Direction
Direction Maîtrise des Flux et Référentiels
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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 :

ABSTRAL 400 microgrammes, comprimé sublingual

que vous avez sollicitée par lettre en date du 20 juin 2016 et reçue le 21 juillet 2016.

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

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

		Références
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Décision


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


ABSTRAL 400 microgrammes, comprimé sublingual

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 23/02/2009; modifiée

Vu la demande de modification de l’autorisation de mise sur le marché présentée par :


KYOWA KIRIN LTD

le 20 juin 2016 ;

et concernant :

· dans le dossier d’autorisation de mise sur le marché :

o
le changement du nom et de l’adresse de l’exploitant :


De : 
PROSTRAKAN PHARMA


1 RUE ROYALE


92210 SAINT CLOUD

A 
KYOWA KIRIN PHARMA


20-26 BOULEVARD DU PARC


92200 NEUILLY-SUR-SEINE


· l'annexe IIIA (Etiquetage), la rubrique suivante :


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


Les annexes IIIA (Étiquetage) et IIIB (Notice) de l’AMM sont modifiées en conséquence.

Décide


Article 1er


L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité ABSTRAL 400 microgrammes, comprimé sublingual de KYOWA KIRIN LTD 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 11 Août 2016
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Non modifié
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Non modifié
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Non modifié
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