ANNEXE |

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

COLCHICINE OPOCALCIUM 1 mg, comprimé

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

3. FORME PHARMACEUTIQUE

4. DONNEES CLINIQUES

4.1 Indications thérapeutiques

o Acceés aigu de goutte,

. Prophylaxie des accés aigus de goutte chez le goutteux chronique notamment lors de l'instauration du
traitement hypo-uricémiant,

o Autres acces aigus microcristallins : chondrocalcinose et rhumatisme a hydroxyapatite,

« Maladie périodique,

« Maladie de Behcet.

4.2 Posologie et mode d'administration

Acces aigu de goutte :

Le 1¥ jour : 3 comprimés (1 le matin, 1 le midi et 1 le soir).
Le 2°™ et 3°™ jours : 2 comprimés (1 le matin et 1 le soir).
Le 4° jour, et les jours suivants : 1 comprimé le soir.

Prophylaxie des accés aigus de goutte :

1 comprimé le soir.

Autres acces aiqus microcristallins, maladie périodigue, maladie de Behcet :

1 comprimé le soir.
4.3 Contre-indications

Insuffisance rénale grave,
Insuffisance hépatique séveére.

4.4 Mises en garde spéciales et précautions particulieres d'emploi

Surveillance attentive de patients en cas d’insuffisance rénale ou hépatique.
En cas de traitement au long cours, surveiller le NFS.

- En raison de la présence de lactose, ce médicament est contre-indigué en cas de galactosémie
congénitale, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en lactase.

- En raison de la présence de saccharose, ce médicament est contre-indiqué en cas d'intolérance au
fructose, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en sucrase-isomaltase.

La prise concomitante de colchicine avec de la pristinamycine, des macrolides (sauf la spiramycine) est
déconseillée (cf. rubrique 4.5 «Interactions avec d’'autres médicaments et autres formes d’interactions»).
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4.5

4.6

En

Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions
Associations déconseillées

Macrolides sauf spiramycine (telithromycine azithromycine, clarithromycine, dirithromycine,
erythromycine, josamycine, midecamycine, roxithromycine, troleandomycine).
Augmentation des effets indésirables de la colchicine aux conséquences potentiellement fatales.

Pristinamycine
Augmentation des effets indésirables de la colchicine aux conséquences potentiellement fatales.

Association nécessitant une précaution d'emploi

Anticoagulants oraux

Augmentation de I'effet de I'anticoagulant oral et du risque hémorragique.

Contrdle plus fréquent de I'INR. Adaptation éventuelle de la posologie de I'anticoagulant oral pendant le
traitement par la colchicine et 8 jours aprés son arrét.

Ciclosporine

Augmentation des effets indésirables neuromusculaires de la colchicine.

Surveillance clinique et biologique (dosage des CPK). Ne pas dépasser quelques jours de traitement par
la colchicine.

Inhibiteurs de I'HMGCoA réductase (atorvastatine, fluvastatine, pravastatine, rosuvastatine,
simvastatine)

Risque de majoration des effets indésirables musculaires de ces substances, et notamment de
rhabdomyolyse.

Surveillance clinique et biologique, notamment au début de I'association.

Grossesse et allaitement

cas de grossesse, le traitement peut étre poursuivi jusqu'a la fin de la grossesse si la pathologie le

justifie.

4.7

4.8

49

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

Effets indésirables

Troubles digestifs : diarrhée, nausées, vomissements. Ce sont les premiers signes d’'un surdosage.
Réduire les doses ou arréter le traitement.

Urticaire et éruptions morbilliformes,

Troubles hématologiques exceptionnels (leucopénie, neutropénie, thrombopénie),

Azoospermie, troubles neuromyopathiques réversibles a I'arrét du traitement.

Surdosage

Dose toxigue aux environs de 10 milligrammes.
Dose constamment mortelle au-dela de 40 milligrammes.
Intoxication rare mais gravissime (30 % de mortalité) surtout volontaire.

Clinigue :

Latence : 1 a 8 heures, en moyenne 3 heures.

Troubles digestifs : douleurs abdominales diffuses, vomissements, diarrhées profuses parfois
sanglantes entrainant une déshydratation (acidose métabolique) et des troubles circulatoires
(hypotension).

Troubles hématologiques : hyperleucocytose, puis leucopénie et hypoplaquettose par atteinte
médullaire, coagulopathie de consommation.

Polypnée fréquente.

Alopécie le 10° jour.

Toxicité rénale aigué avec oligurie et hématurie.

Evolution imprévisible. Mort, en général le 2° ou 3° jour par déséquilibre hydro-électrolytique, choc
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septique ou arrét respiratoire (paralysie ascendante) ou collapsus cardio-vasculaire.
Traitement :

Pas d'antidote spécifique de la colchicine.
Inefficacité de I'hémodialyse (volume apparent de distribution élevé).

Surveillance clinique et biologique constante en milieu hospitalier.
Elimination du toxique par lavage d’estomac, puis par aspiration duodénale.

Traitement uniquement symptomatique : rééquilibration hydro-électrolytique, antibiothérapie générale et
digestive massive, assistance respiratoire.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1 Propriétés pharmacodynamiques

ANTIGOUTTEUX

Anti-inflammatoire

Code ATC : MO4ACO01

La colchicine diminue I'afflux leucocytaire, inhibe la phagocytose des micro-cristaux d’urate et freine donc la
production d'acide lactigue en maintenant le pH local normal (I'acidité favorisant la précipitation des
cristaux d’urate qui est le primum movens de la goutte).

5.2 Propriétés pharmacocinétiques

La colchicine absorbée par voie orale subit un cycle entérohépatique.

Elle se fixe sur tous les tissus, principalement la muqueuse intestinale, le foie, les reins et la rate a
I'exception du myocarde, des muscles squelettiques et des poumons.

Elimination urinaire et surtout fécale.

La fixation de la colchicine entraine une accumulation tissulaire dés que la posologie journaliere dépasse 1
mg, pouvant entrainer des effets toxiques.

5.3 Données de sécurité précliniques

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1 Incompatibilités

6.2 Durée de conservation

6.3 Précautions particulieres de conservation
6.4 Nature et contenance du récipient

6.5 Mode d'emploi, instructions concernant la manipulation

7. PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

8. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste I.
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9. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Laboratoires de L'OPOCALCIUM

20, rue Louis — Charles Vernin

77190- DAMMARIE — LES -LYS

10. DATE D'APPROBATION/REVISION
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ANNEXE Il

ETIQUETAGE

DENOMINATION

COLCHICINE OPOCALCIUM 1 mg, comprimé

COMPOSITION QUALITATIVE

COMPOSITION QUANTITATIVE

FORME PHARMACEUTIQUE

LISTE DES EXCIPIENTS QUI ONT UN EFFET NOTOIRE

Lactose, saccharose.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie orale.

NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS

MISES EN GARDE SPECIALES

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION DES PRODUITS NON UTILISES OU DES DECHETS
DERIVES DE CES PRODUITS

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

MEDICAMENT AUTORISE N°

CLASSIFICATION EN MATIERE DE DELIVRANCE

Liste I.

NUMERO DE LOT DE FABRICATION

DATE LIMITE D'UTILISATION

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

Sans objet.
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		Direction de l'Evaluation des Médicaments 


et des Produits Biologiques

		

		Saint-Denis, le 



		

		

		Monsieur le Pharmacien Responsable


Laboratoires de L’OPOCALCIUM


20 , rue Louis – Charles Vernin


77190- DAMMARIE-LES-LYS





		

		

		



		

		

		



		Dossier suivi par :
Béatrice Saint-Salvi Tél. : 01.55.87.34.80 – Gwennaëlle EVEN Tél. : 01.55.87.34.74


Réf. à rappeler :
CIS : 6 806 671 5



V03478



BSS/GE/VPa





Monsieur,


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


COLCHICINE OPOCALCIUM 1 mg, comprimé


A à la suite à une erreur administrative dans la rubrique 4.4 « Mises en garde et précautions particulières d'emploi » de la décision d’autorisation de mise sur le marché qui vous a été adressée le 8 février 2008.

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


		Direction de l'Evaluation des Médicaments


et des Produits Biologiques

		

		



		

		

		



		Réf. à rappeler :
CIS : 6 806 671 5



V03478


BSS/GE/VPa





DECISION


du ....................................

portant modification de l’autorisation de mise sur le marché du médicament

COLCHICINE OPOCALCIUM 1 mg, comprimé

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE FRANÇAISE DE SECURITE SANITAIRE 


DES PRODUITS DE SANTE

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 03 février 1995, modifiée ;

Vu l’erreur administrative dans la décision d’autorisation de mise sur le marché sus-citée ; 

et concernant : 


· la rubrique de l'annexe I (Résumé des Caractéristiques du Produit) :



4.4
Mises en garde et précautions particulières d'emploi


Décide


Article 1er


L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :

COLCHICINE OPOCALCIUM 1 mg, comprimé

de


Laboratoires de L’OPOCALCIUM


20 , rue Louis – Charles Vernin


77190- DAMMARIE – LES -LYS

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


Le Directeur de l'Evaluation des Médicaments et des Produits Biologiques est chargé de l'exécution de la présente décision.










Fait à Saint-Denis, le


P.J. : 3 annexes

ANNEXE I


RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT

COLCHICINE OPOCALCIUM 1 mg, comprimé

2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE


3.
FORME PHARMACEUTIQUE

4.
DONNEES CLINIQUES

4.1
Indications thérapeutiques

· Accès aigu de goutte,

·  Prophylaxie des accès aigus de goutte chez le goutteux chronique notamment lors de l’instauration du traitement hypo-uricémiant,


· Autres accès aigus microcristallins : chondrocalcinose et rhumatisme à hydroxyapatite,


· Maladie périodique,


· Maladie de Behcet.


4.2
Posologie et mode d'administration


Accès aigu de goutte :


Le 1er jour : 3 comprimés (1 le matin, 1 le midi et 1 le soir).


Le 2ème et 3ème jours : 2 comprimés (1 le matin et 1 le soir).


Le 4e jour, et les jours suivants : 1 comprimé le soir.


Prophylaxie des accès aigus de goutte : 


1 comprimé le soir.


Autres accès aigus microcristallins, maladie périodique, maladie de Behcet :


1 comprimé le soir.


4.3
Contre-indications


Insuffisance rénale grave,


Insuffisance hépatique sévère.


4.4
Mises en garde spéciales et précautions particulières d'emploi


Surveillance attentive de patients en cas d’insuffisance rénale ou hépatique.

En cas de traitement au long cours, surveiller le NFS.

- En raison de la présence de lactose, ce médicament est contre-indiqué en cas de galactosémie congénitale, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en lactase.


- En raison de la présence de saccharose, ce médicament est contre-indiqué en cas  d’intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en sucrase-isomaltase.


La prise concomitante de colchicine avec de la pristinamycine, des macrolides (sauf la spiramycine) est déconseillée (cf. rubrique 4.5 «Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions»).

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


Associations déconseillées

+
Macrolides sauf spiramycine (telithromycine azithromycine, clarithromycine, dirithromycine, erythromycine, josamycine, midecamycine, roxithromycine, troleandomycine).



Augmentation des effets indésirables de la colchicine aux conséquences potentiellement fatales.


+
Pristinamycine


Augmentation des effets indésirables de la colchicine aux conséquences potentiellement fatales.



Association nécessitant une précaution d'emploi


+
Anticoagulants oraux


Augmentation de l'effet de l'anticoagulant oral et du risque hémorragique.


Contrôle plus fréquent de l'INR. Adaptation éventuelle de la posologie de l'anticoagulant oral pendant le traitement par la colchicine et 8 jours après son arrêt.


+
Ciclosporine


Augmentation des effets indésirables neuromusculaires de la colchicine.


Surveillance clinique et biologique (dosage des CPK). Ne pas dépasser quelques jours de traitement par la colchicine.

+
Inhibiteurs de l’HMGCoA réductase (atorvastatine, fluvastatine, pravastatine, rosuvastatine, 
simvastatine)

Risque de majoration des effets indésirables musculaires de ces substances, et notamment de rhabdomyolyse.


Surveillance clinique et biologique, notamment au début de l'association.

4.6
Grossesse et allaitement


En cas de grossesse, le traitement peut être poursuivi jusqu’à la fin de la grossesse si la pathologie le justifie.


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

4.8
Effets indésirables


· Troubles digestifs : diarrhée, nausées, vomissements. Ce sont les premiers signes d’un surdosage. Réduire les doses ou arrêter le traitement.


· Urticaire et éruptions morbilliformes,


· Troubles hématologiques exceptionnels (leucopénie, neutropénie, thrombopénie),


· Azoospermie, troubles neuromyopathiques réversibles à l’arrêt du traitement. 


4.9
Surdosage


Dose toxique aux environs de 10 milligrammes.


Dose constamment mortelle au-delà de 40 milligrammes.


Intoxication rare mais gravissime (30 % de mortalité) surtout volontaire.


Clinique :


· Latence : 1 à 8 heures, en moyenne 3 heures.


· Troubles digestifs : douleurs abdominales diffuses, vomissements, diarrhées profuses parfois sanglantes entraînant une déshydratation (acidose métabolique) et des troubles circulatoires (hypotension).


· Troubles hématologiques : hyperleucocytose, puis leucopénie et hypoplaquettose par atteinte médullaire, coagulopathie de consommation.


· Polypnée fréquente.


· Alopécie le 10e jour.


· Toxicité rénale aiguë avec oligurie et hématurie.


· Evolution imprévisible. Mort, en général le 2e ou 3e jour par déséquilibre hydro-électrolytique, choc septique ou arrêt respiratoire (paralysie ascendante) ou collapsus cardio-vasculaire.


Traitement :


Pas d’antidote spécifique de la colchicine.


Inefficacité de l’hémodialyse (volume apparent de distribution élevé).


Surveillance clinique et biologique constante en milieu hospitalier.


Elimination du toxique par lavage d’estomac, puis par aspiration duodénale.


Traitement uniquement symptomatique : rééquilibration hydro-électrolytique, antibiothérapie générale et digestive massive, assistance respiratoire.


5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1
Propriétés pharmacodynamiques


ANTIGOUTTEUX


Anti-inflammatoire


Code ATC : M04AC01


La colchicine diminue l’afflux leucocytaire, inhibe la phagocytose des micro-cristaux d’urate et freine donc la production d’acide lactique en maintenant  le pH local normal (l’acidité favorisant la  précipitation des cristaux d’urate qui est le primum movens de la goutte). 

5.2
Propriétés pharmacocinétiques


La colchicine absorbée par voie orale subit un cycle entérohépatique.


Elle se fixe sur tous les tissus, principalement la muqueuse intestinale, le foie, les  reins et la rate à l’exception du myocarde, des muscles squelettiques et des poumons.


Elimination urinaire et surtout fécale.


La fixation de la colchicine entraîne une accumulation tissulaire dès que la posologie journalière dépasse 1 mg, pouvant entraîner des effets toxiques.


5.3
Données de sécurité précliniques

6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1
Incompatibilités


6.2
Durée de conservation


6.3
Précautions particulières de conservation


6.4
Nature et contenance du récipient


6.5
Mode d'emploi, instructions concernant la manipulation

7.
PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

8.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste I.


9.
TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Laboratoires de L’OPOCALCIUM


20, rue Louis – Charles Vernin


77190- DAMMARIE – LES -LYS

10.
DATE D'APPROBATION/REVISION

ANNEXE II

N O T I C E

		Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament. 


Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.


Si vous avez d=autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations à votre médecin ou votre pharmacien.


Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais à quelqu'un d=autre, même en cas de symptômes identiques, car cela pourrait lui être nocif.





1.
IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

a)
DENOMINATION

COLCHICINE OPOCALCIUM 1 mg, comprimé

b)
COMPOSITION QUALITATIVE


COMPOSITION QUANTITATIVE

c)
FORME PHARMACEUTIQUE

d)
CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

ANTIGOUTTEUX


Anti-inflammatoire


e)
NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

f)
NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

2.
DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?


Ce médicament est  préconisé dans :


· le traitement et la prévention des crises de goutte,


· la maladie périodique,


· la maladie de Behcet,


· autres accès aigus microcristallins.


3.
ATTENTION !

a)
DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT


Ce médicament NE DOIT PAS ÊTRE UTILISÉ  dans les cas suivants :


· maladie rénale grave,


· maladie grave du foie.


EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

b)
MISES EN GARDE SPECIALES


- En raison de la présence de lactose, ce médicament ne doit pas être utilisé en cas de galactosémie, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en lactase (maladies métaboliques rares).


En raison de la présence de saccharose, ce médicament ne doit pas être utilisé en cas d'intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en sucrase-isomaltase (maladies métaboliques rares).


- La prise concomitante de colchicine avec certains antibiotiques (voir rubrique 3d.) est déconseillée.


c)
PRECAUTIONS D'EMPLOI

En cas de traitement au long cours, surveiller la formule sanguine régulièrement.


En cas de maladie du foie et du rein, CONSULTER VOTRE MEDECIN.


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

d)
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

Ce médicament est déconseillé avec certains antibiotiques (pristinamycine, telithromycine azithromycine, clarithromycine, dirithromycine, erythromycine, josamycine, midecamycine, roxithromycine, troleandomycine sauf la spiramycine) (voir rubrique 3b.).

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.

e)
GROSSESSE - ALLAITEMENT

EN CAS DE GROSSESSE ET D’ALLAITEMENT, CONSULTER VOTRE MEDECIN.


f)
CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES

g) 
SPORTIFS


h)
LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR UNE UTILISATION SANS RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS

Lactose, saccharose.


4.
COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

a)
POSOLOGIE


Accès aigu de goutte 


Le 1er jour : 3 comprimés (1 le matin, 1 le midi et 1 le soir).


Le 2ème et 3ème jours : 2 comprimés (1 le matin et 1 le soir).


Le 4e jour, et les jours suivants : 1 comprimé le soir.


Prophylaxie des accès aigus de goutte : 


1 comprimé le soir.


Autres accès aigus microcristallins, maladie périodique, maladie de Behcet :


1 comprimé le soir. Dans tous les cas, respecter strictement l’ordonnance de votre médecin.

b)
MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION


Voie orale.

c)
FREQUENCE ET MOMENT AUXQUELS LE MEDICAMENT DOIT ETRE ADMINISTRE


Ce médicament doit être administré de préférence au moment des repas.


d)
DUREE DU TRAITEMENT


e)
CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE


En cas de surdosage, CONSULTER IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN, UN CENTRE ANTI-POISON OU UN CENTRE DE SOINS D’URGENCE, même si l’état apparent du malade ne semble pas modifié.


f)
CONDUITE A TENIR AU CAS OU L'ADMINISTRATION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES A ETE OMISE


En cas d’oubli, négliger la prise omise et continuer le traitement comme prévu. Ne pas doubler la dose.


g)
RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE

5.
EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT CHEZ CERTAINES PERSONNES, ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS :


· Troubles digestifs (diarrhées, nausées, vomissement), urticaire, éruptions cutanées.


· Exceptionnellement : troubles sanguins (cf. précautions d’emploi).


· Azoospermie (absence de spermatozoïdes dans le sperme) et troubles neuro-musculaires réversibles à l'arrêt du traitement.


SIGNALEZ À VOTRE MÉDECIN OU À VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITÉ ET GÊNANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNÉ DANS CETTE NOTICE.


6.
CONSERVATION

a)
NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR


b)
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

c)
MISE EN GARDE EN CAS DE SIGNES VISIBLES DE DETERIORATION


7.
DATE DE REVISION DE LA NOTICE

ANNEXE III

E T I Q U E T A G E

DENOMINATION

COLCHICINE OPOCALCIUM 1 mg, comprimé

COMPOSITION QUALITATIVE

COMPOSITION QUANTITATIVE

FORME PHARMACEUTIQUE

LISTE DES EXCIPIENTS QUI ONT UN EFFET NOTOIRE

Lactose, saccharose.


INDICATIONS THERAPEUTIQUES

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie orale.


NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS

MISES EN GARDE SPECIALES

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION DES PRODUITS NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES PRODUITS

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

MÉDICAMENT AUTORISE N°

CLASSIFICATION EN MATIERE DE DELIVRANCE

Liste I.


NUMÉRO DE LOT DE FABRICATION

DATE LIMITE D'UTILISATION

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


Sans objet.
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