
 

  
 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

ANNEXE I
 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer 

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
Ambra grisea 8 DH  ................................................................................................................................... 62,5 mg 


Sepia officinalis 8 DH  ................................................................................................................................ 62,5 mg
 

Conium maculatum 6 DH  .......................................................................................................................... 62,5 mg 


Gelsemium 6 DH ...................................................................................................................................... 62,5 mg 


Agnus castus 4 DH  ................................................................................................................................... 62,5 mg 


Selenium metallicum 4 DH  ....................................................................................................................... 62,5 mg 


Valeriana officinalis 2 DH .......................................................................................................................... 62,5 mg 


pour un comprimé à croquer de 500 mg. 

Excipient à effet notoire : lactose. Un comprimé contient 55,0 mg de lactose. 

Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1. 

3. FORME PHARMACEUTIQUE 
Comprimé à croquer. 

4. DONNEES CLINIQUES 

4.1. Indications thérapeutiques 
Médicament homéopathique traditionnellement utilisé dans l’asthénie physique, intellectuelle, sexuelle chez la 
femme. 

4.2. Posologie et mode d'administration 
Posologie 

Médicament réservé à l’adulte. 


2 comprimés à croquer 2 fois par jour. 


Espacer les prises dès amélioration et cesser les prises dès la disparition des symptômes.  


Mode d’administration 

Comprimés à croquer et à laisser fondre sous la langue, de préférence en dehors des repas.
 

Le traitement ne doit pas dépasser 4 semaines. 


Si les symptômes persistent au-delà d’un mois, consulter un médecin.
 

Voie orale. 


4.3. Contre-indications 
• Hypersensibilité aux substances actives ou à l’un des excipients. 
• Enfants. 

CIS : 6 893 660 0 M000/1000/005 1 



 

  
 

 

 

 

 

  

 

 
 

 

 

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 
Ce médicament contient du lactose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une 
intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du 
galactose (maladies héréditaires rares). 

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

4.6. Grossesse et allaitement 
En l’absence de données expérimentales et cliniques, et par mesure de précaution, l’utilisation de ce 
médicament est à éviter pendant la grossesse et l’allaitement.  

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

4.8. Effets indésirables 

Déclaration des effets indésirables suspectés 

La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet 
une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent 
tout effet indésirable suspecté via le système 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. 

4.9. Surdosage 
Sans objet. 

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

5.1. Propriétés pharmacodynamiques 
Classe pharmacothérapeutique : Médicament homéopathique 

En l’absence de données scientifiques, l’indication de ce médicament repose sur l’usage homéopathique 
traditionnel de ses composants. 

5.2. Propriétés pharmacocinétiques 
Sans objet. 

5.3. Données de sécurité préclinique 
Sans objet. 

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 

6.1. Liste des excipients 
Lactose, stéarate de magnésium. 

6.2. Incompatibilités 
Sans objet. 

CIS : 6 893 660 0 M000/1000/005 2 
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6.3. Durée de conservation 
5 ans. 

6.4. Précautions particulières de conservation 
Pas de précautions particulières de conservation. 

6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 
Boîte de 60 comprimés à croquer en plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium). 

Boîte de 3 plaquettes de 20 comprimés à croquer. 

6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation 
Pas d'exigences particulières. 

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
LABORATOIRES LEHNING  
3 RUE DU PETIT MARAIS 
57640 SAINTE-BARBE 
FRANCE 

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
34009 320 209 8 0 : 3 plaquette(s) thermoformées (PVC/Aluminium) de 20 comprimés à croquer.      

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION 
A compléter ultérieurement par le titulaire. 

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 
A compléter ultérieurement par le titulaire. 

11. DOSIMETRIE 
Sans objet. 

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES 
Sans objet. 

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Médicament non soumis à prescription médicale. 

CIS : 6 893 660 0 M000/1000/005 3 



 

  
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  
 

 

 

ANNEXE IIIA 


ETIQUETAGE 


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

NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire 

Emballage extérieur. 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
 

AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer 

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES
 

Ambra grisea 8 DH  ................................................................................................................................... 62,5 mg 


Sepia officinalis 8 DH  ................................................................................................................................ 62,5 mg
 

Conium maculatum 6 DH  .......................................................................................................................... 62,5 mg 


Gelsemium 6 DH ...................................................................................................................................... 62,5 mg 


Agnus castus 4 DH  ................................................................................................................................... 62,5 mg 


Selenium metallicum 4 DH  ....................................................................................................................... 62,5 mg 


Valeriana officinalis 2 DH .......................................................................................................................... 62,5 mg 


pour un comprimé à croquer de 500 mg. 


3. LISTE DES EXCIPIENTS 


Excipient à effet notoire : lactose. 


Voir la notice pour plus d’informations.
 

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU 


Comprimé à croquer.
 

Boîte de 60 comprimés à croquer.
 

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION
 

Voie orale. 


Lire la notice avant utilisation.
 

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

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. 

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

Sans objet. 
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8. DATE DE PEREMPTION 


EXP {MM/AAAA} 


9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
 

Pas de précautions particulières de conservation. 

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

Sans objet. 

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

Titulaire 

LABORATOIRES LEHNING  
3 RUE DU PETIT MARAIS 
57640 SAINTE-BARBE 
FRANCE 

Exploitant 

LABORATOIRES LEHNING  
3 RUE DU PETIT MARAIS 
57640 SAINTE-BARBE 
FRANCE 

Fabricant 

Sans objet. 

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


Médicament autorisé N° :  

13. NUMERO DE LOT
 

Lot {numéro} 

14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
 

Médicament non soumis à prescription médicale. 

15. INDICATIONS D’UTILISATION
 

Médicament homéopathique traditionnellement utilisé dans la fatigue physique, intellectuelle, sexuelle chez la 
femme. 

16. INFORMATIONS EN BRAILLE 


Conformément à la réglementation en vigueur. 

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

Sans objet. 

CIS : 6 893 660 0 M000/1000/005 6 



 

  
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

NATURE/TYPE Plaquettes / Films 

Plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium). 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
 

AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer 

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

Titulaire 

LABORATOIRES LEHNING 

Exploitant 

LABORATOIRES LEHNING 

3. DATE DE PEREMPTION 


EXP {MM/AAAA} 


4. NUMERO DE LOT
 

Lot {numéro} 

5. AUTRES
 

Sans objet. 

CIS : 6 893 660 0 M000/1000/005 7 



 

  
 

 
 

 

 

 

 

 

MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES 

NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires 

Sans objet. 

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

Sans objet. 

2. MODE D’ADMINISTRATION
 

Sans objet. 

3. DATE DE PEREMPTION 


Sans objet. 

4. NUMERO DE LOT
 

Sans objet. 

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE
 

Sans objet. 

6. AUTRES
 

Sans objet. 
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ANNEXE IIIB 


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR 

Dénomination du médicament 

AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer 

Encadré 

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous. 

Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette 
notice ou par votre médecin ou votre pharmacien. 

•	 Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. 
•	 Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil ou information. 
•	 Si vous ressentez l’un des effets indésirables, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci 

s’applique aussi à  tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4. 
•	 Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous 

sentez moins bien. 

Sommaire notice 

Que contient cette notice : 

1. Qu'est-ce que AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer et dans quel cas est-il utilisé ? 
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ? 
3. Comment prendre AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ? 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ? 
5. Comment conserver AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ? 
6. Informations supplémentaires. 

1. 	 QU’EST-CE QUE AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ET DANS QUELS CAS EST-IL 
UTILISE ? 

Classe pharmacothérapeutique 

Sans objet. 

 Indications thérapeutiques 

AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer est un médicament homéopathique traditionnellement utilisé 
dans la fatigue physique, intellectuelle, sexuelle chez la femme.  

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE AMPHOSCA 
OVARYN, comprimé à croquer ? 

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament 

Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, contactez-le avant de prendre ce 
médicament. 

 Contre-indications 

Ne prenez jamais AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer :  

•	 Si vous êtes allergique (hypersensible) aux substances actives ou à l’un des autres composants contenus 
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.  

•	 Chez l’enfant. 

CIS : 6 893 660 0 	 M000/1000/005 9 



 

  
 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales 

Mises en garde et précautions d’emploi 

Médicament réservé à l’adulte. 

L’utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un 
déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires 
rares). 

Interactions avec d'autres médicaments 

Autres médicaments et AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer : 

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre 
médicament. 

Interactions avec les aliments et les boissons 

AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer avec des aliments : 

Ce médicament est à prendre, de préférence, en dehors de repas. 

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives 

Sans objet. 

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement 

Grossesse et allaitement 

En l’absence de données expérimentales et cliniques, et par mesure de précaution, l’utilisation de ce 
médicament est à éviter pendant la grossesse et l’allaitement.  

Sportifs 

Sans objet. 

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

Sans objet. 

Liste des excipients à effet notoire 

AMPHOSCA OVARYN contient du lactose. 

3. COMMENT UTILISER AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ? 

Instructions pour un bon usage 

Sans objet. 

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

Posologie 

Médicament réservé à l’adulte. 


Prendre 2 comprimés à croquer 2 fois par jour. 


Espacer les prises dès amélioration et cesser les prises dès la disparition des symptômes.  


Mode d’administration 

Croquer les comprimés et les laisser fondre sous la langue, de préférence en dehors des repas. 

Voie orale. 

CIS : 6 893 660 0 M000/1000/005 10 



 

  
 

 

 

 

   

 

 

 

 

 
 
 
 

  

  

  

  

 

Durée du traitement 

Le traitement ne doit pas dépasser 4 semaines. 


Si les symptômes persistent au-delà de 1 mois, consulter un médecin.
 

Symptômes et instructions en cas de surdosage 

Si vous avez pris plus de AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer que vous n’auriez dû : 

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien. 

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

Si vous oubliez de prendre AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer : 


Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
 

Risque de syndrome de sevrage 

Sans objet. 

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? 

Description des effets indésirables 

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent 
pas systématiquement chez tout le monde. 

Déclaration des effets secondaires 

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci 
s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également 
déclarer les effets indésirables directement via le système 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 à fournir davantage d’informations sur la sécurité du 
médicament. 

5. COMMENT CONSERVER AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ? 
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants. 

Date de péremption 

Ne prenez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’emballage. 

Conditions de conservation 

Pas de précautions particulières de conservation. 

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

Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien 
d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement. 

CIS : 6 893 660 0 M000/1000/005 11 
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6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
 

Liste complète des substances actives et des excipients 

Que contient AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ? 

Ambra grisea 8 DH  ................................................................................................................................... 62,5 mg 


Sepia officinalis 8 DH  ................................................................................................................................ 62,5 mg
 

Conium maculatum 6 DH  .......................................................................................................................... 62,5 mg 


Gelsemium 6 DH ...................................................................................................................................... 62,5 mg 


Agnus castus 4 DH  ................................................................................................................................... 62,5 mg 


Selenium metallicum 4 DH  ....................................................................................................................... 62,5 mg 


Valeriana officinalis 2 DH .......................................................................................................................... 62,5 mg 


pour un comprimé à croquer de 500 mg. 


Les autres composants sont : 

Lactose, stéarate de magnésium. 

Forme pharmaceutique et contenu 

Aspect d’AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer et contenu de l’emballage extérieur 

AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer est un comprimé à croquer présenté sous plaquettes 
thermoformées. 

Boîte de 3 plaquettes (PVC/Aluminium) de 20 comprimés à croquer. 

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 

LABORATOIRES LEHNING  
3 RUE DU PETIT MARAIS 
57640 SAINTE BARBE 
FRANCE 

Exploitant 

LABORATOIRES LEHNING  
3 RUE DU PETIT MARAIS 
57640 SAINTE BARBE 
FRANCE 

Fabricant 

LABORATOIRES LEHNING 
3 RUE DU PETIT MARAIS 
57640 SAINTE BARBE 
FRANCE 

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

Sans objet. 

Date d’approbation de la notice 

La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée est le {date}. 

AMM sous circonstances exceptionnelles 

Sans objet. 

CIS : 6 893 660 0 M000/1000/005 12 



 

  
 

 

 

 

 

Informations Internet 

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM (France). 

Informations réservées aux professionnels de santé 

Sans objet. 

Autres 

Sans objet. 
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Direction de l’Évaluation des Médicaments et des Produits Biologiques




Proprietes du document

Version Template 7.3


Mise à jour juin 2014 pour prendre en compte le contenu des rubriques du template 9 (03/2013). Les titres des rubriques restent pour le moment ceux du template 7.


[image: image1.png]





Rappel des conventions de rédaction : 


< > (chevrons) :
Phrase optionnelle dont il convient, si elle est choisie, de ne pas modifier son libellé.


[ ] (crochets) :
Conseil de rédaction. Ces phrases ne sont pas conservées dans le corps de texte.


{ } (accolades) :
Le contenu doit être remplacé par ce qu’il désigne.


Titres Encadrés :
Présents dans les annexes envoyées, ils sont supprimés par les firmes lors de l’impression des étiquetages et des notices.


		Champ

		Insertion



		Général

		



		

		



		Nom du modèle utilisé

		AMMT7



		Nom du fichier et Emplacement : 

		X:\XXV05415-DP5-MFC.doc



		Créé le : 

		27/10/2014



		Modifié le : 

		



		Imprimé le : 

		



		

		



		Onglet Résumé

		



		Nature du document

		



		Nouvelle demande

		



		Rectificatif

		



		Rubriques modifiées

		



		Emetteur

		



		Rédacteur : 

		Sandrine PINTUS/MF CHOCOT



		Responsable : 

		Catherine PRINTZ DOCPROPERTY "Manager"  \* MERGEFORMAT 



		Unité émettrice : 

		DP5/PREPOM/HOMEOPATHIE DOCPROPERTY "Company"  \* MERGEFORMAT 



		CIS

		6 893 660 0



		Commentaires : 

		



		

		



		

		



		





		DIRECTION DES MEDICAMENTS


HOMEOPATHIQUES, A BASE DE PLANTES


ET DES PREPARATIONS


EQUIPE PRODUITS MEDICAMENTS


HOMEOPATHIQUES, A BASE DE PLANTES 
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Médicaments homéopathiques
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MONSIEUR LE PHARMACIEN RESPONSABLE


3 RUE DU PETIT MARAIS
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Saint-Denis, le 








Dossier suivi par :


Catherine PRINTZ

Références à rappeler : 


CIS : 6 893 660 0

N° V05415

GTDEN112


N°Sortant : 2015100900064

CP/SP/MFC

Monsieur, 


Je vous prie de bien vouloir trouver, ci-joint, la décision d'autorisation de mise sur le marché du médicament :


AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer

que vous avez sollicitée par lettre du 22 mars 2002.

Par ailleurs, la mention « NOUVELLE COMPOSITION » devra figurer sur le conditionnement extérieur pendant un an à partir de la date de commercialisation de la nouvelle formule. 


Toutefois :

· Concernant la souche Conium maculatum : Il est bien noté l’engagement du laboratoire à contrôler extemporanément les lots de souches avant chaque fabrication d’un lot de produit fini.


· Concernant la souche Valeriana officinalis : Les normes d’acceptabilité pour la recherche des résidus de pesticides doivent être rectifiées au dixième des valeurs tolérées pour une drogue végétale (Ph.Eur.2.8.13) compte tenu de la dilution de la souche par rapport à la drogue végétale. Le procédé de préparation d’échantillon (concentration) doit être adapté  pour permettre la détection autour des limites à rechercher. Le procédé doit être validé.

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, Monsieur, l'expression de ma considération distinguée.


DIRECTION DES MEDICAMENTS


HOMEOPATHIQUES, A BASE DE PLANTES


ET DES PREPARATIONS


EQUIPE PRODUITS MEDICAMENTS


HOMEOPATHIQUES, A BASE DE PLANTES 


ET PRePARATIONS


Médicaments homéopathiques


Références : 


CIS : 6 893 660 0


N°V05415


Décision


portant autorisation de mise sur le marché du médicament :


AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE


Vu l’article 14 de la loi n° 94-43 du 18 janvier 1994 relative à la santé publique et à la protection sociale ;

Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-9, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;


Vu la demande d’autorisation de mise sur le marché présentée par les :


LABORATOIRES LEHNING

le 22 mars 2002 ;


Décide


Article 1er

L'autorisation de mise sur le marché prévue à l'article L.5121-8 du code de la santé publique est octroyée au médicament :


AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer

des

laboratoires lehning


3 rue du Petit Marais


57640 SAINTE-BARBE

dont le résumé des caractéristiques figure à l'annexe I de la présente décision.


Article 2


L'autorisation de mise sur le marché concernant le médicament mentionné à l'article 1er est subordonnée au respect des conditions de fabrication et de contrôle mentionnées à l'article R.5121-25 du code de la santé publique et approuvées par la présente décision et le cas échéant au respect des conditions d'importation mentionnées à l'article R.5124-52 du même code.


Article 3


L'autorisation de mise sur le marché relative au médicament mentionné à l'article 1er est subordonnée au respect des conditions de l'annexe II de la présente décision.


Article 4


Les substances actives entrant dans la composition du médicament mentionné à l'article 1er sont fabriquées par les :


LABORATOIRES LEHNING


3 rue du PETIT MARAIS


57640 SAINTE BARBE


Article 5

L'information destinée aux professionnels de santé doit être conforme aux dispositions de l'annexe I de la présente décision.


L'étiquetage et la notice concernant le médicament mentionné à l'article 1er doivent être conformes aux annexes III A et III B.


Article 6

La validité de cette autorisation est de cinq années à compter de la date de notification de la présente décision. Elle est renouvelable dans les conditions prévues à l'article R.5121-45 du code de la santé publique.


Article 7

Cette autorisation est délivrée sans préjudice du droit relatif à la protection de la propriété industrielle et commerciale.


Article 8

La date de commercialisation du médicament mentionné à l'article 1er doit être communiquée sans délai à l'Ansm par l'établissement pharmaceutique exploitant. Celui-ci doit en outre respecter les obligations qui lui incombent en application de l’article L. 5124-6 du code de la santé publique.


Article 9


L’autorisation du 29 mai 1970 pour la spécialité AMPHOSCA A L’OVARINE, cachets est abrogée.


Article 10

La présente décision est notifiée à l’intéressé et sera publiée par extrait au journal officiel de la République Française avec la mention des numéros suivants :


Code Identifiant de Spécialité : 

CIS : 6 893 660 0 

Code identifiant de Présentation :


34009 320 209 8 0 : 3 plaquette(s) thermoformées (PVC / aluminium) de 20 comprimés à croquer.       


Fait, le


ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer

2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Ambra grisea 8 DH 
62,5 mg

Sepia officinalis 8 DH 
62,5 mg

Conium maculatum 6 DH 
62,5 mg

Gelsemium 6 DH 
62,5 mg


Agnus castus 4 DH 
62,5 mg

Selenium metallicum 4 DH 
62,5 mg

Valeriana officinalis 2 DH 
62,5 mg

pour un comprimé à croquer de 500 mg.

Excipient à effet notoire : lactose. Un comprimé contient 55,0 mg de lactose.

Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.

3.
FORME PHARMACEUTIQUE


Comprimé à croquer.

4.
DONNEES CLINIQUES


4.1.
Indications thérapeutiques


Médicament homéopathique traditionnellement utilisé dans l’asthénie physique, intellectuelle, sexuelle chez la femme. 

4.2.
Posologie et mode d'administration


Posologie


Médicament réservé à l’adulte.

2 comprimés à croquer 2 fois par jour.


Espacer les prises dès amélioration et cesser les prises dès la disparition des symptômes. 


Mode d’administration

Comprimés à croquer et à laisser fondre sous la langue, de préférence en dehors des repas.

Le traitement ne doit pas dépasser 4 semaines.

Si les symptômes persistent au-delà d’un mois, consulter un médecin.


Voie orale.

4.3.
Contre-indications


· Hypersensibilité aux substances actives ou à l’un des excipients.

· Enfants.

4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


Ce médicament contient du lactose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).


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


Sans objet.

4.6.
Grossesse et allaitement


En l’absence de données expérimentales et cliniques, et par mesure de précaution, l’utilisation de ce médicament est à éviter pendant la grossesse et l’allaitement. 


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


Sans objet.


4.8.
Effets indésirables


Déclaration des effets indésirables suspectés 


La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système 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.

4.9.
Surdosage


Sans objet.


5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1.
Propriétés pharmacodynamiques


Classe pharmacothérapeutique : Médicament homéopathique

En l’absence de données scientifiques, l’indication de ce médicament repose sur l’usage homéopathique traditionnel de ses composants.


5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


Sans objet.


5.3.
Données de sécurité préclinique


Sans objet.


6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


6.1.
Liste des excipients


Lactose, stéarate de magnésium.

6.2.
Incompatibilités


Sans objet.


6.3.
Durée de conservation


5 ans.

6.4.
Précautions particulières de conservation


Pas de précautions particulières de conservation.


6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur


Boîte de 60 comprimés à croquer en plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium).

Boîte de 3 plaquettes de 20 comprimés à croquer.


6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


Pas d'exigences particulières.

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


LABORATOIRES LEHNING 

3 RUE DU PETIT MARAIS

57640 SAINTE-BARBE

FRANCE

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


34009 320 209 8 0 : 3 plaquette(s) thermoformées (PVC/Aluminium) de 20 comprimés à croquer.       


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


A compléter ultérieurement par le titulaire.

10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE


A compléter ultérieurement par le titulaire.

11.
DOSIMETRIE


Sans objet.


12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


Sans objet.


CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Médicament non soumis à prescription médicale.

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


laboratoires lehning 


3 rue du Petit Marais


57640 SAINTE-BARBE


FRANCE


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


laboratoires lehning 


3 rue du Petit Marais


57640 SAINTE-BARBE


FRANCE


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


Médicament non soumis à prescription médicale.


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


Sans objet.


B.3.
Autres conditions


Sans objet.


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


· Rapports périodiques actualisés de sécurité (PSUR)


Selon la réglementation en vigueur.


D.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS


Lactose
 55,0 mg

Stéarate de magnésium
7,5 mg


Pour un comprimé à croquer de 500 mg.

ANNEXE IIIA


ETIQUETAGE


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


NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire


Emballage extérieur.

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer

2.
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES


Ambra grisea 8 DH 
62,5 mg

Sepia officinalis 8 DH 
62,5 mg

Conium maculatum 6 DH 
62,5 mg

Gelsemium 6 DH 
62,5 mg


Agnus castus 4 DH 
62,5 mg


Selenium metallicum 4 DH 
62,5 mg


Valeriana officinalis 2 DH 
62,5 mg


pour un comprimé à croquer de 500 mg.


3.
LISTE DES EXCIPIENTS


Excipient à effet notoire : lactose.

Voir la notice pour plus d’informations.

4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU


Comprimé à croquer.


Boîte de 60 comprimés à croquer.

5.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Voie orale.

Lire la notice avant utilisation.

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


Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.


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


Sans objet.


8.
DATE DE PEREMPTION


EXP {MM/AAAA}


9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


Pas de précautions particulières de conservation.


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


Sans objet.


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


Titulaire


laboratoires lehning 


3 rue du Petit Marais


57640 SAINTE-BARBE


FRANCE


Exploitant


laboratoires lehning 


3 rue du Petit Marais


57640 SAINTE-BARBE


FRANCE


Fabricant


Sans objet.


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


Médicament autorisé N° : 


13.
NUMERO DE LOT


Lot {numéro}


14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Médicament non soumis à prescription médicale.


15.
INDICATIONS D’UTILISATION


Médicament homéopathique traditionnellement utilisé dans la fatigue physique, intellectuelle, sexuelle chez la femme. 

16.
INFORMATIONS EN BRAILLE


Conformément à la réglementation en vigueur.

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


Sans objet.


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


NATURE/TYPE Plaquettes / Films


Plaquettes thermoformées (PVC/Aluminium).


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer


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


Titulaire


LABORATOIRES LEHNING

Exploitant


LABORATOIRES LEHNING


3.
DATE DE PEREMPTION


EXP {MM/AAAA}


4.
NUMERO DE LOT


Lot {numéro}


5.
AUTRES


Sans objet.


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES


NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires


Sans objet.


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


Sans objet.


2.
MODE D’ADMINISTRATION


Sans objet.


3.
DATE DE PEREMPTION


Sans objet.


4.
NUMERO DE LOT


Sans objet.


5.
CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE


Sans objet.


6.
AUTRES


Sans objet.


ANNEXE IIIB


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR


Dénomination du médicament


AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer


Encadré


Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.


Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.


· Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.


· Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil ou information.


· Si vous ressentez l’un des effets indésirables, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à  tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

· Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien.

Sommaire notice


Que contient cette notice : 

1.
Qu'est-ce que AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer et dans quel cas est-il utilisé ?

2.
Quelles sont les informations à connaître avant de prendre AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ?

3.
Comment prendre AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ?

4.
Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.
Comment conserver AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ?

6.
Informations supplémentaires.

1.
QU’EST-CE QUE AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Classe pharmacothérapeutique


Sans objet.


 Indications thérapeutiques


AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer est un médicament homéopathique traditionnellement utilisé dans la fatigue physique, intellectuelle, sexuelle chez la femme. 

 2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ?


Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament


Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.


 Contre-indications


Ne prenez jamais AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer : 


· Si vous êtes allergique (hypersensible) aux substances actives ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6. 

· Chez l’enfant.


Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales


Mises en garde et précautions d’emploi


Médicament réservé à l’adulte.


L’utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Interactions avec d'autres médicaments


Autres médicaments et AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer :


Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.


Interactions avec les aliments et les boissons


AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer avec des aliments :

Ce médicament est à prendre, de préférence, en dehors de repas.

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives


Sans objet.

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement


Grossesse et allaitement


En l’absence de données expérimentales et cliniques, et par mesure de précaution, l’utilisation de ce médicament est à éviter pendant la grossesse et l’allaitement. 


Sportifs


Sans objet.

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


Sans objet.


Liste des excipients à effet notoire


AMPHOSCA OVARYN contient du lactose.

3.
COMMENT UTILISER AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ?


Instructions pour un bon usage


Sans objet.


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


Posologie

Médicament réservé à l’adulte.


Prendre 2 comprimés à croquer 2 fois par jour.


Espacer les prises dès amélioration et cesser les prises dès la disparition des symptômes. 


Mode d’administration


Croquer les comprimés et les laisser fondre sous la langue, de préférence en dehors des repas.

Voie orale.


Durée du traitement

Le traitement ne doit pas dépasser 4 semaines.


Si les symptômes persistent au-delà de 1 mois, consulter un médecin.


Symptômes et instructions en cas de surdosage


Si vous avez pris plus de AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer que vous n’auriez dû : 

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.


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


Si vous oubliez de prendre AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer : 

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.


Risque de syndrome de sevrage


Sans objet.

4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?


Description des effets indésirables


Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Déclaration des effets secondaires


Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système 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 à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5.
COMMENT CONSERVER AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ?


Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.


Date de péremption


Ne prenez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’emballage.

Conditions de conservation


Pas de précautions particulières de conservation.


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


Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.

6.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES


Liste complète des substances actives et des excipients


Que contient AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer ?

Ambra grisea 8 DH 
62,5 mg

Sepia officinalis 8 DH 
62,5 mg


Conium maculatum 6 DH 
62,5 mg


Gelsemium 6 DH 
62,5 mg


Agnus castus 4 DH 
62,5 mg


Selenium metallicum 4 DH 
62,5 mg


Valeriana officinalis 2 DH 
62,5 mg


pour un comprimé à croquer de 500 mg.


Les autres composants sont : 


Lactose, stéarate de magnésium.


Forme pharmaceutique et contenu


Aspect d’AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer et contenu de l’emballage extérieur

AMPHOSCA OVARYN, comprimé à croquer est un comprimé à croquer présenté sous plaquettes thermoformées.

Boîte de 3 plaquettes (PVC/Aluminium) de 20 comprimés à croquer.


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


LABORATOIRES LEHNING 

3 RUE DU PETIT MARAIS

57640 SAINTE BARBE

FRANCE

Exploitant


LABORATOIRES LEHNING 

3 RUE DU PETIT MARAIS

57640 SAINTE BARBE

FRANCE

Fabricant


LABORATOIRES LEHNING


3 RUE DU PETIT MARAIS

57640 SAINTE BARBE

FRANCE

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


Sans objet.


Date d’approbation de la notice


La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée est le {date}.


AMM sous circonstances exceptionnelles


Sans objet.


Informations Internet


Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM (France).


Informations réservées aux professionnels de santé


Sans objet.


Autres


Sans objet.


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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