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ClOdc & SIH

Données codées et structurées
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“

Médicaments sous AMM
(98%)

Tous domaines

Agréée aux collectivités
Non agréée aux
collectivités

22/11/2019

Médicaments sous ATU

(2%)

Tous types de statuts
- HGHS
Rétrocédable
Post-ATU

Périmetre @

13120 spécialités dans la
version du 18/11/2019

Ne comprend pas les
spécialités sans codification,
les matieéres premieres, la
nutrition entérale, les réactifs
de laboratoire ...
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Données élémentaires
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Numéro d'AMM attribué par
['ANSM au médicament

Conditionnement

22/11/2019

Codifications uniques @

UCD7/UCD13 ‘\

Unité Commune de
Dispensation: plus petite unité
d’un produit

(une gélule, un comprimé, un flacon, ...)

Usage hospitalier \

Ce—— Code Identifiant Spécialité

Résumé Caractéristique Produit (RCP)

Documentation officielle




Deux types de libellés

Libellé structuré

Libellé de Spécialité en
Dénomination Commune
(LSDC)
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Libelle structure
regles de construction @

Standardisation de la syntaxe

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

AMOXICILLINE ACIDE CLAVULANIQUE ALMUS 100 mg/12,5 mg par ml ENFANTS, poudre pour
suspension buvable en flacon (rapport amoxicillinefacide clavulanique : 8/1)

%
Structure du libelle

nom[ complément][ cinetique][ qte[ (reférence)][ ssx][ marque]l[, age]
[, terrain][, forme][, voie][, presentation][ + dispositif]
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présentation: [nb_upres Jcontenant[ qté_pres u_prés][ marqueCont]

4

. mp Possibilité de moduler |'affichage d'un libellé




Libelle structure: exemple

ADVATE 1000 Ul/2 ml, pdre et solv pr sol inj, flac & flac + set BAXJECT Il

Nom: Qté: Forme: Présentation: Dispositif: Marque du dispositif:
ADVATE 1000 Ul/2ml Pdre et solv pour sol inj Flac & flac set BAXJECT Il

Nom: Qté: Forme: Présentation: Dispositif:

ADVATE 1000 Ul/2ml Pdre et solv pour sol inj Flac & flac set

Nom: Qté: Forme: Présentation:

ADVATE 1000 Ul/2ml Pdre et solv pour sol inj Flac & flac

Nom: Qté: Forme:

ADVATE 1000 Ul/2ml Pdre et solv pour sol inj
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Libelle structure @

Fichier LBL_STRUCT.txt et TBL_xxxx.txt Atteﬂtion les é'én'Ie

> Consulter la documentation sur la distribution : . "CUrat ation g, ulib Tts de
http://siph.phast.fr/wp-bib-phast/private/2019- o0&t P35d|5p0n ible ellé strUCtUré
21/ClOdc DistribPush 5.7.1 2019-08-20.pdf €S via asTs ne

§5.1.2.5 Structuration du libellé des spécialités.

> STS ne propose pas les éléments de structuration. Un
service « LibelleStructure » est envisagé (A définir
ensemble)
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http://siph.phast.fr/wp-bib-phast/private/2019-08-21/CIOdc_DistribPush_5.7.1_2019-08-20.pdf

Libellé de Specialité en Dénomination Commune
(LSDC) regles de construction

Princeps ou générique portant un nom de fantaisie

Cinétique Dosage (Nom de fantaisie)

Générique

Cinétique Dosage (Labo suivi du nom de marque)
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Libelle de Specialite en Denomination Commune
(LSDC)

SPECIALITE

cese UCD Fichier SPECIALITE.txt

TimeStamp

rom. sormmarcie » LSDC

Code_racine
Code_fabricant
Pt s

<> STS_3_0_CIO_ReturnSPL

<containerPackagedProduct>
<code code="34PA390878180" codeSystem="2.16.848.1.113883.2.8.1.12" />
<name>STERLANE, sol pr appli cutanée, flac 358 mL</name>
<asNamedEntity>

STS 3 0 ClOdc Misce"any <code code="LSDC" codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.285" />
-_—— - - <name >DAPABUTAN+LOPOBUTANHMIRISTALKONIUM CHLORURE 3.5 g+3.5 g+1.75 g (STERLANE), sol pr appli cutanée,
<Specialite> _ ot
<CodeSystem>2.16.840.1.113883.2.8_1.12</CodeSystem> (p’asNamedEnti‘ty)
<Code>34008505875180</Code>
<DisplayName>STERLANE, sol pr appli cutanée, flac 350 ml</DisplayName>
<Languages>fr-FR</Language>
<Quantite>
<Numerator>
<Valuer350</Value>
<Unit>ml</Unit>
<DisplayName/>
<Translations/>
</Humerators
<Denominators>
<Value>l</WValue>
<Unit>l</Unit>
<DisplayMame/>
<Translations/>

</ Dencminass

<LSDC>DAPRBUTAN+LOPOBUTAN+MIRISTALEONIUM CHLORURE 3.5 g+3.5 gtl.75 g (STERLANE), scl pr appli cuta
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<“CodeSystem>1.2.250.1.218.2.3.12</CodeSystem>
<Code>»205</Code>

<DisplayName>Sclution pour application cutanée</DisplayName>

<Language>fr-FR</Language>
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Description du médicament en référence aux
standards européens et internationaux

Résumé Caractéristique Produit (RCP)

3aNnsm o S P—

A
RS RROTAN MDY o357

Fiche mize a jour le 07/02/2018

Libellé CYTARABINE 5 g/50 mL SANDOZ, sol inj, flac

LSDC CYTARABINE 5 g (Labo SANDOZ), sol inj, flac 50 mL

Code CIS 64762878

2> b Libellé ANSM CYTARABINE SANDOZ 100 mg/ml, solution injectable
CO m posa nt ;" SNOMED p» Compesant(s) CYTARABINE (DCI) ﬂ 387511002 | gytarabine |
mcrf:!ET;' de. tl:ios“ame C T 5 gramme

5000,00 mg

Excipients & effets notoires SODIUM

» Forme Solution injectable 5§ 385219001 |Solution injectable| Jffll 11201000] Selution injectable |

Forme SNOMED
CT

Voie SNOMED
CT

) Voie(s) d'administration Voie intrathécale g 72607000| Voie intrathécale| %] 20042000 |Voie intrathécale
Voie cutanée By 448598008 | Voie cutanée| [l 20003000 | Voie cutanée |
Voie intraveineuse [Ba 47625008 | Voie intraveineuse | B 20045000| Voie intraveineuse |

Volume / Quantité Référence 1 flacon

50 millilitre

Présentation(s) flacon

Titulaire d'/AMM  SANDOZ

Statut(s) Réserve hospitaliére (CSP article R.5121-82 a -83)
Prescription par un spécialiste (CSP article R.5121-90 5 -92)

22/11/2019




Description du médicament en référence aux
standards européens et internationaux

STS 3 0_CIO_ReturnSPL

| l*ttelrt“)r', trﬁi(’ .
ey *tandards ey

«formCode code="281" codeSystem="1.2.2508.1.218.2.3.12" displayName="Soluticn 1njectan§§°

<code code="112818@88" codeSystem="0.4.8.127.8.16.1.1.2.1" displayName="Socluticn tabld'spon'b' MED‘ '
<code code="385219@81" codeSystem="2.16.848.1.113883.6.96" displayName="5clution
</translation>

PSPL Gane oo JU€ Pa
</formCode> ans ST r
<asSpecializedkKindz

Frada readaCuctam="1 2 204 1 318 1 1 124"

<translation>

Les traductions sont dans une balise translation.
Chaque élément code fournit une traduction.
Lattribut codeSystem indique la terminologie cible.

» SNOMED:  2.16.840.1.113883.6.96
> EDQM: 0.4.0.127.0.16.1.1.2.1
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Description du médicament en référence aux
standards européens et internationaux

Résumé Caractéristique Produit (RCP)
anNnsim

| aes o e e e 1 mediesmens EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICIN

NC ES HEALTH

Classification ATC

(Anatomique Thérapeutique Chimique)

S—
Organisation
mondiale de la santé

Objectifs:
Statistiques de consommation

Ne doit pas servir a la substitution thérapeutique

ATC/DDD Index Purpose of the ATC/DDD system

ATC/DDD methodology The purpose of the ATC/DDD system is to serve as a tool for drug

Purpose of the [ h in order to impi quality of drug use. One
ATC/DDD system c of this is the pr and c 1 of drug

History consumption statistics at international and other levels.

WHO Collaborating g - g

Centre A major aim of the Centre and Working Group is to maintain stable ATC
WHO Tatemational codes and DDDs over time to allow trends in drug consumption to be
Working Group studied without the complication of frequent changes to the system.

There is a strong reluctance to make changes to dassifications or DDDs
where such changes are requested for reasons not directly related to
drug consumption studies. For this reason the ATC/DDD system by itself
ATC is not suitable for guiding dedisions about reimbursement, pricing and
DDD therapeutic substitution.

ATC/DDD alterations,
cumulative lists

The EphMRA
classification system

The classification of a substance in the ATC/DDD system is not a
recommendation for use, nor does it imply any judgements about
ATC/DDD publications efficacy or relative efficacy of drugs and groups of drugs.

Use of ATC/DDD

Code U.C.D.

Libellé

LsDC

ATC

3400893978849
9397884

DOXAZOSINE LP 4 mg MYLAN, cpr & libération prolongée

DOXAZOSINE LP 4 mg (Labo MYLAN), cpr a libération prolongée

CO02CAD4 DOXAZOSINE
Hiérarchie »

C SYSTEME CARDIOVASCULAIRE
C02 ANTIHYPERTEMSEURS
C02C ADRENOLYTIQUES A ACTION PERIPHERIQUE
C02CA  ALPHA-BLOQUANTS
CO2CAD4  DOXAZOSINE

[Fiche mise & jour ke 12/08/2019




Description du médicament en référence aux @
standards européens et internationaux

’ . . /@\
Denomination commune ISO
S (IDMP

| PhPID SUB L1 |

Paracétamol + Codéine

|PhPIDSUB L2] / \ | PhPID SUB L3 |

Paracétamol + Codéine \ / Paracétamol + Codéine

500 mg+30 mg Solution buvable

| PhPID SUB L4 |

Paracétamol + Codéine
500 mg+30 mg
Solution buvable

Code U.C.D.

Libellé

D.C.

3400893858004
9385800

Fiche mise & jour le 06/11/2019

CODOLIPRANE 500 mg/30 mg, cpr efferv séc

PARACETAMOL+CODEINE 500 mg+30 mg (CODOLIPRAME), cpr efferv séc

PARACETAMOL+CODEINE

DC /IDMP =

DC

1SO IDMP PhPID L2

1SO IDMP PhPID L3

1SO IDMP PhPID L4

Médicament
virtuel

PARACETAMOL+CODEINE

PARACETAMOL+CODEINE 500 mg+30 mg
PARACETAMOL+CODEINE Solution buvable
PARACETAMOL+CODEINE 500 mg+30 mg Solution buvable

PARACETAMOL+CODEINE 500 mg+30 mg Comprimé effervescent
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Description du médicament en référence aux @

standards européens et internationaux

Fichier DC_SET.txt
> Fait le lien entre une UCD et ses différents niveaux de DC

9001917 3400890019170(20191111124503| /| DG[H 0441000041 1000042 | 1000043

DC_Libellé
DC_Niveau
Obsoléte

Fichier DICO_DC.tx
» Collection detoutes les'DC quelque soit son niveau

1000040 |/ |BIPERIDENE|1]0

1000041120180517124503|/ |BIPERIDENE & mg|2 |0
1000042 |2018053/124503|/ |BIPERIDENE [Comprimé & libération prolongée|3]|0

DICO_NIVEAU_DC

1000043201 17124503/ |BIPERIDENE 4 mg Comprimé a libération prolongée|4]|0

DC_Mweau_Code

DC_Miveau_Libellé
DC_Niveau_Mnémo
DC_Niveau_Définition
Obsoléte

1000044 | 20%880517124503 |/ |BIPERIDENE] ¢ my Comprimé & libération prolongéel5|0

Fichier DICO_NIVEAU_DC.txt

» Fournit la description des niveixux

22/11/2019

1]120170602160114|/|DC|DC| |0
2]20170602160114|/|I50 IDMP PhPID L2|PhPID L2||0
3]20170602160114|/|I50 IDME PhPID L3|PhPID L3||
4]20170602160114|/|I50 IDMP PhPID L4|PhPID L4
5]20170602160114|/ |Médicament virtuel |MV]|0
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Description du médicament en référence aux
standards européens et internationaux

STS_3_0_ClOdc_ Miscellany

<ReferencesDC>
<CI0de_DCRef>

<Language>fr-FR</Language>
<NiwveauDC>

fldeSystew L2.Z50.1.218.1.1_Z22Z</CodeSystem>
Coderl</Code >
<Mganlavh DC</DisplayName>

<La >Er—FR</L >

</NiveauDC>

</CI0de_DCRef>

<CIOde DCRef>
<CodeSystem»1.Z2_250.1.218_.1.1_221</CodeSystem>
<Code>1020370</Code>
<DisplayName>CYTARABINE 5 g</DisplayName>
<Language>fr-FR</Language>

<NiwveauDC>
<CodeSystem»1_.2.250.1_218.1.1_2Z2</CodeSystem>
<Code>Z</Code>
<DisplayName>I50 IDMP PhPID LZ</DisplayName>
<La >Efr—FR</L >

</MiveauDC>

</CI0de_DCRef>

<CIOde DCRef>
<CodeSystem»1.2_250.1.218.1.1.221</CodeSystem>
<Code>1000171</Code>

<DisplayName>C¥TRRRBINE Sclution injectable</DisplayName>

<Language>fr-FR</Language>

<NiwveauDC>
<CodeSystem»1_.2.250.1_218.1.1_2Z2</CodeSystem>
<Code>3</Code>
<DisplayName>I50 IDMP PhPID L3</DisplayName>
<La >fr-FR</L >

</MiveauDC>

</CIOde_DCRefx

<CIOde DCRef>
<CodeSystem=1.2_250.1.218.1.1.221</CodeSystem>
<Code>1020371</Code>

<DisplayName>CYTARARBINE 5 g Sclution injectable</Displaylame>

<Language>fr-FR</Language>
<NiwveauDC>

22/11/2019

<asSpecializedKind:

STS_3 0 _CIO_ReturnSPL
¢code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.222" @
¢generalizedMaterialkind:

¢code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.221" cod
<translation>

isplayName="DC" />

displayName="CYTARABINE™ >

<code code="892650889" codeSystem="2.16.348.1.113883.6.96" displayName="Cytarabine (product)™ /=

</translation>
</code>
¢</generalizedMaterialkindz
</asSpecializedkindz
<asSpecializedKind:
¢code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.222" code="2" displayName="I50 IDMP PhPID L2"
¢generalizedMaterialkind:
<code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.221" code="1828378" displayName="CYTARABINE
¢</generalizedMaterialKind:
</asSpecializedKind:
<asSpecializedKind:
¢code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.222" code="3" displayName="I50 IDMP PhPID L3"
¢generalizedMaterialkind:
<code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.221" code="1888171" displayName="CYTARABINE
¢</generalizedMaterialKind:
</asSpecializedKind:
<asSpecializedKind:
<code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.222" code="4" displayName="I50 IDMP PhPID L4"
¢generalizedMaterialKind:
<code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.221" code="1828371" displayName="CYTARABINE
</generalizedMaterialkind>
</asSpecializediind>
<asSpecializedKind:

/>

5 g />

/>

Solution injectable™ />

/>

5 g Solution injectable®™ />

<code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.222" code="5" displayName="Médicament virtuel™ />

¢generalizedMaterialKind:
<code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.221" code="1828372" displayName="CYTARABINE
</generalizedMaterialkind>
</asSpecializediind>
<asContent>

5 g Solution injectable®™ />




Description du médicament en référence aux
standards européens et internationaux

STS_3_0_CIO_ReturnSPL (DC) Atteng
> CodeSystem : 1.2.250.1.218.1.1.221 Ion Je

> Code : CodeDC g-i:g.onib,e Que

<section» PL da
<id root="1.2.250.1.218.1.1.285" extension="DC" /> s

<subjects
<manufacturedp
<manuy redProduct>
ode codeSystem="1.2.250.1.218.1.1.221" code="1888169"
<name>CYTARABINE</name>
<ingredient classCode="ACTIB">
<ingredientSubstance>
<code code="6@821" codeSystem="1.2.250.1.218.1.1.188" /
<name>CYTARABINE</name>
< 1 LentSubstances
</ingredient>
<asSpecializedkind:>
<generalizedMaterialkind>
<code codeSystem="1.2.256.1.218.1.1.22
</generalizedMaterialKind>
</asSpecializedkind>
¢asIdentifiedEntity:
<code codeSystem=g®®16.848.1.113883.2.8.1.12" code="3400898060622" displayName="ARACYTINE 188 mg/S5 mL, pdr et solv pr sc

displayName="DC" />

<code coffe code="3480891238468" displayName="ARACYTINE 588 mg, pdr pr sol pr perf™ />

<code codé code="3480891249848" displayMName="ARACYTINE 1 g, pdr pr sol pr perf, IV" />

<asIdentifiedEntit
<code codeSystem="2.16.
</asIdentifiedEntity>
<asIdentifiedEntity>
<code codeSystem="2.16.848.1.113883.2.8.1.12" code="348889261@5@4" displayName="DEPOCYTE 58 mg/5 mL, susp inj, flac™ />
</asIdentifiedEntity>
<asIdentifiedEntity>
<code codeSystem="2.16.848.1.113883.2.8.1.12" code="34803930828438" displayName="CYTARABINE 1 @88 mg/2@ mL EG, sol inj, flac™ />

22/11/2019 =

13883.2.8.1.12" code="3488891249181" displayName="ARACYTINE 2 g, pdr pr scl pr pe
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Boitage

Liste: 1, 2, Sans liste, Stup, NA

Agrément aux collectivités

Notion de sérialisable

Notion d’appartenance a un groupe

générique

22/11/2019

Description du conditionnement @

Conditionnement(s) | Code CIP - 3400937850711
Libellé ANSM - plaquette(s) PVC-Aluminium de 30 comprimé(s)

|Ge_comprme]romeee suco

Conditionnement primaire : plaquette

l Liste 1 l l Agrément aux collectivites : Agrée l l Serialisable : Oui llGéné{fque:Génériquel

Aurorisation : AMM Conditionnement Unitaire : Oui

Date d'application :
01/01/2016

Prix public TTC: 4,09 €

Historique des Prix et taux de remboursement =

Code CIP - 3400937850829
Libellé ANSM - plaquette(s) PVC-Aluminium de 90 comprimé(s)
90 comprimé {nombre d'UCD)

Conditionnement primaire : plaquette
Liste 1 Agrément aux collectivités : Agréé Sérialisable : Oui Générigue : GEnérique

Autorisation : AMM Conditionnement Unitaire : Oui

Date d'application : Prix public TTC: 11,32 €
01/01/2016

Historique des Prix et taux de remboursement =




Description du conditionnement: Nouveautés

Marqueur du nombre d’UCD par CIP

Conditionnement primaire

Conditionnement unitaire

Spécialités sous forme orale solide dans blister
prédécoupé avec toutes les informations nécessaires
a une bonne tragabilité

Type d’autorisation: AMM, ATU
nominative ou ATU de cohorte

22/11/2019

Conditionnement(s)

Code CIP - 3400937850711
Libellé ANSM - plaguette(s) PVC-Aluminium de 30 comprimé(s)
Eandﬂ'ﬁonnementpn’maim : plaquettel

Liste 1 Agrément aux collectivites : Agrée

Aurtorisation : AMM

Prix public TTC: 4,09 €

Serialisable : Qui Genérique : GEnérique

| Conditionnement Unitaire : Ouil

Date d'application :
01/01/2016

Historique des Prix et taux de remboursement =

Code CIP - 3400937850829
Libellé ANSM - plaguette(s) PVC-Aluminium de 90 comprimeé(s)
90 comprimé (nombre d'UCD)

Conditionnement primaire ; plaguette

Liste 1 Agrément aux collectivités : Agréé Sérialisable : Qui Générique : GEnérique

Autorisation : AMM Conditionnement Unitaire : Oui

Date d'application :
01/01/2016

Prix public TTC: 11,32 €

Historique des Prix et taux de remboursement =




Description du conditionnement: Nouveautés

Fichier BOITAGE.txt

Boitage
Code_UCD » Qte_Boitage/ Code_Unite
Code_CIP
Code_Unite 3
TimeStamp > EStNOmbre_UCD(booleen 0/1)
CM/SA .
Qte_Boitage » UnseulalparCIP
Code_UCD13
Code_CIP13 ope . .
estNombre_UCD » Conditionnement_primaire
Conditennement_grimaire
» DICO_CONDITIONNEMENT . .
Fichiers :
1]2019 92320|/|ampoule|amp|0
22019091 2320 14 Ir |0
3I20190912l}9232l}lﬂﬁggt;'l:gg'?:glgpp rl > GENERIQUE-tXt
3 |20100012002320 |/ | car teuche | ears 0
6|20190912092320| /| évaporateur |vapo|0 > TYPE GENER'QUE.tXt
7120190912092320| /| Film|film|0 bl
8§120190912092320|/|flacon|flac|0
9120190912092320| /|inhalateur |inhalateur |0
10]20190012092220|/|insert|insert|0
11]20190912092320| /| kit|kit|0 GENERIQUE
12120190912092320|/|piTulier|pilulier|0
13120190912092320(/|p1 aﬂuetteip'l gq 10 Code CIP
2Rz sel leehelence e
TimeStamp
CIP SIS
M M Code_fype
P Fichier CIP.txt <>
Code_CIP
ooe_ . g . DE GENERIQUE
TimeStamp > Serialisation (boolé -
ooléen 0/1 -
2 tEh) ( /1) 0]20190102000000]/ |NC|Non concerné
- p LI i 1]20190102000000] /| P|Princens
Code_UGCD13 CiMisi
Gose LoD » EstConditionnement_unitaire i e B 20150102000000] /|G| Cénteione
e_lype

{Si?c!eﬁaig..;f:ent > DICO_BOOL4E
?ﬁ;ﬁ"m'f“m_umm > Code_Autorisation |'20190912091930]| /|oui |ouI|0

1

2120190912091930]|/ |Non|NON| O
>  DICO_AUTORISATION 3

4

|20190912091930] /|Non connu |INC | O

120190912091930]/|INon applicable|nNaPp|0
20190912091948 | /| aMM | AMM | O

Ll
2120190912091948| /|ATU nominative|ATU nom|O
22/11/2019 3|20190912091948 |/ |aTu de cohorte|aTu coh|O

~
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Description du con

STS_3 0 _ClOdc_Miscellany

<CI0dc_CIP>
<CodeSystem>1.2.256.1.218.2.3.3.2</CodeSystem>
<Code>3480935479341</Code>

<Language>fr-FR</Language>

<Etat>...</Etat>

[<Quantites...</Quantite]

= = - i -2 PR
S ST S S S S R S SO e S

<Serialisablextrue</Serialisable:

<Listex
<CodeSystem»1.2.258.1.218.2.3.9</CodeSystem>
<Code>2</Code>
<DisplayName>LISTE 2</DisplayName:
<Language>fr-FR</Language>

</Listex

<@eneriques/>

<Prixr...</Prixs

oo

Conditionnement_primaire
Type_Generique
Serialisation

<TypeGenerique>
<CodeSystem>1.2.250.1.218.2.3.92</CodeSystem>
<Code>@</Code>

<DisplayName>Non concerné</DisplayName>
<Language>fr-FR</Language>

TypeGenerigues
<hAgreeCollectiviteCD>
<CodeSystem>1.2.250.1.218.2.3.91</CodeSystem>
<Code>1</Code>
<DisplayName>Agréé</DisplayName>
<Language>fr-FR</Language>

<fAgreeCollectiviteCD:
<TypeAutorisation> Y

EstConditionnement_unitaire
Code Autorisation

<DisplayName>Non connu</DisplayName:

<Language>fr-FR</Language>
/ConditionnementlUnitaire> 4
onditionnementPrimaire>
<CodeSystem>1.2.25@.1.218.2.3.183</CodeSystem>
<Codex13</Code>
<DisplayName>plaquette</DisplayName:
<Language>fr-FR</Language>
/ConditionnementPrimaire>

~
n <CodeSystem>1.2.25@.1.218.2.3.1081</CodeSystem
< <Code>»1</Code>
E <DisplayName>AMM</DisplayName>
| fr-FR:/l ancuage J
i
8? r(&onditionnementUnitair‘e) )
53 <CodeSystem>1.2.25@.1.218.2.3.182</CodeSystem
— <Code>3</Code>
<
5
>
Q
o
(V]

22/11/201

”
</CIOdc_CIP>
'CIPs»

<DisplayName»plaquette(s) thermoformée(s) PVC-aluminium de 28 comprimé(s)</Di
pLay paq P!

itionnement: Nouveauteés

STS_3_0_CIO_ReturnSPL

<@sLonTents
<quantitys
<numerator value="18
<denominator value=
</quantity>
<containerPackagedProduct>

<code code="3488955811927" codeSystem="1.2.250.1.218.2.3.3.2" displayName="1@ flacon(s) en verre" /:
</containerPackagedProduct>

unit="flac" unitDisplayName="flacon" />
unit="8" unitDisplayName="flacon™ />

<characteristics
<code code="SERIALISABLE" codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.188" />
<value value="True" type="BL" />

</characteristics

<subjectof>
<characteristics

<code code="AGREE_COLLECTIVITE_CD" codeSystem="1.2.250.1.218.1.1.188" />
<value code="1" codeSystem="1.2,250.1.218.2.3.91" displayName="Agréé" type="CD" />
</characteristics
LhiasE0f.
<subjectof:
<characteristics
<code code="TYPE_AUTORISATION" codeSystem="1.2.250.1.218.1.1.18@" />
<value code="1" codeSystem="1.2.250.1.218.2.3.101" displayName="AMM" type="CD" />
</characteristic>
izuhiectnf

Lo oo

<characteristics
<code code="CONDITIONNEMENT _UNITAIRE" codeSystem="1.2.250.1.218.1.1.13@" />
<value code="4" codeSystem="1.2.250.1.218.2.3.182" displayName="Non applicable" type="CD" /

A characteristics

I ——

E;ubject0f>

<characteristic»
<code code="CONDITIONNEMENT_PRIMAIRE" codeSystem="1.2.250.1.218.1.1.18@" />
<value code="8" codeSystem="1.2.250.1.218.2.3.183" displayName="flacon"” type="CD" />

</characteristic»
e

Tt
<characteristic>
<code code="GENERIQUE" codeSystem="1.2.25@.1.218.1.1.180" />

<value code="8" codeSystem="1.2.250.1.218.2.3.92" displayName="Non concerné" type="CD" />
<fcharacteristics

subjectof:
JéuHTELLUI
<policy>
<code code="1" codeSystem="1.2.250.1.218.2.3.9" displayName="LISTE 1" />
</policy>
</subjectof>
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Description du conditionnement: Nouveautés

STS_3 0 _ClOdc_Miscellany

<CI0dec CIP>
<CodeSystem>1.2.258.1.218.2.3.3.2</CodeSystem>
<Code>3480959001894</Code>
<DisplayName/>
<Language>fr-FR</Language>

<Etat>...</Etat>

SOpontits

<Numerator>
<Valuer»3@</Value>
<Unitrcpro/Units>
<DisplayName>comprimé</DisplayName>
<Translations/>
TTNumerator
[<Denominaters. . .</Denominatory
</Quantite>

<AgreeCollectiviterfalse</AgreeCollectivites
<Serialisablerfalse</Serialisable:
<Generiques/>

<Prix/s

<TRFs/>

<TypeGenerique>...</TypeGenerique>
<AgreeCollectivite(D>...</AgreeCollectiviteCD:
<TypeAutorisation>...</TypeAutorisation>

<ConditionnementUnitaire>...</ConditionnementUnitaires

<ConditionnementPrimairer...</ConditionnementPrimaire?

<Boitages>
£CT0d- Rodt o
((Quanti‘te) \
<Numerator:
<Valuexl</Valuex
<Unit>21</Unit>
<DisplayName>flac</DisplayName>
<Translations/>
</Numerator>
[<Denominators. . .</Denominators)

</Quantites
\ <IsNbUCD>talse</IsNbUCD> /
</CI0dc_Boitage>|

£ IRAitamar™

22/11/2019

STS_3_0_CIO_ReturnSPL

<ASLONTENT >

ity
' <numerator value="38" unit=“cEr“ unitDiselaxName=“com2rimé“> l

<translation>
<code code="21" codeSystem="1.2.250.1.218.2.3.18" value="1" displayName="flac" />
<ftranslation>
</numerator>
<denominator value="1" unit="8" unitDisplayName="flacon" />
</quantity>
<containerPackagedProduct:
<code code="3488959601894" codeSystem="1.2.250.1.218.2.3.3.2" displayName="" />
</containerPackagedProduct>
<subjectof:
<characteristic»
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Excipient a effet notoire (EEN) @

Excipient spécifié a effet notoire dans le RCP

Code U.C.D. 3400890078191 Fiche mise @ jour le 04/01/2019
9007819

2, COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Libellé ATARAX 25 mg, cpr séc

Dichlorhydrate d YoMy Zim e

Four un comprimé pelliculé sécable. LSDC HYDROXYZIME 25 mg (ATARAX), cpr séc

Excipient(s) a effet notoire |lactose.
Pour la liste compléte des excipients, voir rubrigue 6.1.

Code CIS 61519586
Libelleé ANSM  ATARAX 25 mg, comprimeé pelliculé sécable

Composant(s) HYDROXYZINE DICHLORHYDRATE
25 milligramme

Excipients & effets notoires] LACTOSE

Forme Comprimé pelliculé [BE 385057009 | Comprimé pelliculé| [l 10221000 Comprimé pelliculé|

EUROPEAN MEDICINES AGENCY Voie(s) d’administration Voie orale [fi] 20053000|Voie orale |
SCIENCE MEDICINES HEALTH

9 October 2017
EMACHMR 026202017 com. 1%

Veolume / Quantité 1 comprimé

Annex to the European Commission guideline on Référence
"Excipients in the labelling and package leaflet of
medicinal products for human use’ (SANTE-2017-11668)

.. ) ) Présentation(s) comprimé
Excipients and information for the package leaflet

Titulaire d'AMM  UCB PHARMA

Agreed by CHMP Excipients Drafting Group € July 2017

Adogted by EMA Committee for Medicinal Froducts for Human Use (CHMF) 20 July 2017

Endorsed by European Commission's Natice to Applicants Group 4 October 2017

Date of publication 9 Gctober 2017

This decument updates and replaces the Annex previeusly inclided in the Gudeline CFME/63/00 Rev. 1.

Utile en cas d’allergie, hypersensibilité,

It s an integral part of the European Commission guideling on ‘Exciplents In the labelling and package
leafiet of medicinal products for human use’ (SANTE-2017-11668).

Copyright 2019 — PHAST

Keywords [ excipient, Package Leatlet, Labeliing

intolérance ou pathologies particuliéres...

22/11/2019




Excipient a effet notoire

Fichier EEN.txt

Fait le lien entre une UCD et ses excipients
» Code_EEN (DICO_COMPOSANT)

» Code_unite (DICO_UNITE)

» Qte_EEN (optionnelle)

STS_3_0_ClOdc_Miscellany STS_3_0_CIO_ReturnSPL

<ingredient classCode="ACTIR">
e LINL eIl L= <quantity>
{Exr_-:i_P:LE <numerator value="25" unit="mg" unitDisplayName="milligramme"” />
A <denominator walue="1" unit="1" unitDisplayName="" />
¢_Excipient> </quantity>

<CodeSystem>1 _2_Z250.1_218_1_1_33</CodeSyatcly
<Code>13505+«/Code>
<DisplayName>LACTOSE</DisplayName>
<Languagerfr-FR</Language>

i CI0dc Excipient>

<ingredientSubstance:
<code code="791" codeSystem="1.2.25@.1.218.1.1.33">
<translation />
</code>
<name>HYDROXYZINE DICHLORHYDRATE</name>
[casEquivalentSubstance>. ..</asEquivalentSubstance?]
<fingredientSubstance
</ingredient>
<ingredient class
<ingredientSubstance

<code code="13585" codeSystem="1.2.256.1.218.1.1.33">
<translation:

- EET

<code code="47783008" codeSystem="2.16.840@.1.113883.6.96" displayName="lactose™ />
</translation>

</code>
<name>LACTOSE</name>
<fingredientSubstance>
</ingredients

~
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Sécabilité dite « équidose » mentionnée dans
le chapitre « Forme Pharmaceutique » du RCP
ou document du laboratoire

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Comprimé.
Comprimé rose, oblong avec une barrette de fractionnement sur les deux faces.
Le comprimé peut &tre divisé en doses égales.

Nombre de fractions équidoses réalisables (2, 3
ou 4 pour une forme quadri-sécable)

Notion de sécabilité dans le libellé
=> Pour le confort de la prise

Copyright 2019 — PHAST

22/11/2019

Sécabilite equidose

Code U.C.D.

Libelle

LsDC

Code CIS
Libelle ANSM

Composants

Forme

3400891919585
9191958

AMAREL 1 mg, cpr

GLIMEPIRIDE 1 mg (AMAREL), cpr

69506450
AMAREL 1 mg, comprimé

GLIMEPIRIDE (DC1) B 386966003 | glimépiride |

1 milligrarmme

Comprimé [B8 385055001 | Comprimé| [l 10219000| Comprimé|

Fractionnable

En 2 équidoses

Voie(s) d'administration

Volume / Quantité

Référence
Présentation(s)

Titulaire d’AMM

Voie orale [§l] 20053000 |Voie orale|

1 comprimé

comprimée

SAMOFI-AVENTIS




Sécabilité équidose

FRACTION Fichier FRACTION.txt

Code_UCD
Code_UCD13

Fait le lien entre une UCD et ses fractions
» Nb_fractions (ntien

STS_3 0 _ClOdc_Miiscellany

<DisplayHame/ >
<Translations/ >
</Denominator>
</uantiter
<LSDC>ELIMEPIRIDE 1 mg (AMRREL), cpr</LSDCr STS_3_O_C I O_Ret u r n S P L
<Formes>
<ConceptCode>

<CodeSystem»1 _2_250.1_218_2_3_.12«</CodeSystem>
«Coder29«</Code>

<DisplayHame>Comprimé</DisplayName>
<Languager>fr-FR</Language>
</ ConceptCoder

<code codeSystem="1.2.256.1.218.1.1.285" code="FRACTION" />
<value value="2" type="INT" />
</characteristics

</Formeax

<TitulajiredMM>

<CodeSystem»1 _2_Z250.1_218_2_3_4</CodeSystem>
<Code>Z2320</Code>
<DisplayName>SaNOFI-AVENTIS</DisplayName>
<Languagerfr-FR</Language>

</TitulaireiMM=>

22/11/2019
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Glossaire | Abonnement | Agenda | Newsetter D

ansim

Agence nationale de sbeurité du médicament

Cliquez ici pour effectuer une recherche.... B
et des produits de santé

LansH Décisions  Activités  Dossiers  Publications  Services )
Produits de santé

Déclarer un effet indésirable

Accusil > Sinformer > Informations de... > Pravames 2 ma, comprimé pelliculé - Labaratoires Sert - Rappel

©00
ECT— )

Provames 2 mg, comprimé pelliculé - Laboratoires Serb - 0

= Actualite. Rappel de lot

I Points d'information

06/06/2018

@ MED18/A017

Les laboratoires SERB procédent, en accord avec 'ANSM et par mesure de précaution, au rappel du
lot suivant de Ia spécialité PROVAMES 2 mg, comprimé pelliculé, Bte de 28 cp - code CIP 34009 354
7934 1:

+ Lot 3560517 - exp 04/2020

Ce rappel fait suite 3 I3 mise en évidence de résultats hors spécification lors des études de stabilité.

Le Iaboratoire précise gu‘aucune réclamation ni aucun cas de pharmacovigilance, en relation avec ce
défaut, n'ont été signalés 3 ce jour.

Niveau de rappel : officines et circuit de distribution phar Jtiqu

Référence ANSM du retrait de
lot si existante

Numéros de lot et date de
péremption concernés

Archivage des sources

Copyright 2019 — PHAST

22/11/2019

Alertes ANSM: retrait de lot

Code U.C.D.

Libellé

LSDC

Code CIS
Libellé ANSM

Composants

Forme

Voie(s)
d"administration

Volume / Quantité
Référence

Présentation(s)

Titulaire d’AMM

Réf.: MED18A017 Date : 06/06/2018
N® Lot / Sous-lot Date de péremption
3560517 30/04/2020

3400891694918

9169491

Frche mise & jour ke 0706/ 2015

PROVAMES 2 mg, cpr

ESTRADIOL 2 mg (PROVAMES), cpr

65421374
PROVAMES 2 mg, comprimé pelliculé

ESTRADIOL {DCI) B 126172005 |estradiol |
2 milligramme

Comprimé pelliculé BB 385057009 | Comprimé pelliculé| [l 10221000| Comprimé pelliculé|

Voie orale [l 20053000| Voie orale|
1 comprimé

comprimé

MERUS LAES LUXCO SARL

Provames 2 mg, comprimé pelliculé - Laboratoires Serb - Rappel de Iut—




Alertes ANSM: retrait de lot @

RETRAIT_LOTS Fichier RETRAIT_LOTS.tXt
Dote aite Fait le lien entre une UCD et ses alertes
Type_alerte
Mum_lot_min > Type_a lerte (toujoursRL)
Num_lnt_m
SousL ot max » Num_lot_min/Num_lot_max
TimeStamp : »  (SiNum_lot_min=num_lot_max=>1seul lot)
gx:ﬂeﬁfﬂﬂg >  Valeur spéciale : « Tous les lots »
Ham st » SousLot_Min / SousLot_max
URI_:alElte »  toujours vide
Code_UCD12 .
nom_commercial » Date_peremption

»  Peut étre vide

~
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Alertes ANSM: retrait de lot @

STS_3_0_ClOdc_Miiscellany STS_3 _0_CIO_ReturnSPL

<hlerteax
<CID Alerte> <instance0fKind>
<productInstances»
“Numlerte>MED]IBRA017< /Humilertes
sree . =-t= <id root="1.2.250.1.218.1.1.92" extension="356@517|356@517| | |20208438|" />
=T </productInstances
“CodeSystem»1_2_250.1_.218.1.1_24«</Code® (subjectOf)

<Codex>2</Code>
<DisplayName>Retrait de lot</DisplayName>

<Language>fr-FR</Language>
<Mnemo>RL< /Mnemo>

<Document> =
<Identifiant>3400831634518 RL 201806806 MEDIBRN17</Tdentifiant> <low value="20138686" />
<Reference>MEDLBA01T< /References> ("rEff?Ctl“'ETlmE) )
<versionNumbers</ver

<Titre>Provames Z mg, comprimé pelliculé - Laboratoires Serb — Rappel de lot</ </documents

<Auteur/s <subjectld
<Date>2018-06-06T00:00:00</Datex>

<code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.285"
<value type="ED" value="356@517" />
</characteristic>
</subjectof:
<subjectOfs

«<characteristic»
<code codeSystem="1.2.25@.1.218.1.1.2085" code="LOT_MAX" />
<value type="ED" value="356@517" />

code="LOT_MIN" />

IC Rlertelot>
<LotMin>3580517</LotMin>

“<LotMax»3560517</LotMax> </characteristic»
. e mme o A . </subjectof>
<PeremptionMin>Z0Z20-04-30T00:00:00</ Pereny coMin> X
<subjectofs
<PeremptionMax xsi:nil="true"/ > ccharacteristics

O Elertelots <code codeSystem="1.2.25@.1.218.1.1.285" code="DATE_PEREMPTION"
<value type="TS" value="20200438" />

gracteristics

</Lota>
</CIC Rlerte> N
</Blertes> <subjectof>
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<characteristics
<code codeSystem="1.2.258.1.218.1.1.2085" code="DOCUMENT_REFERENCE" />
<value type="ED" value="MED18AG17" />
«</characteristic>»
</subjectof:
</subjectof:
</instance0fKind>

22/11/2019




Visionneuse ClOdc

Intégration de la visionneuse ClOdc

<html>
<head>
<titler</titler
<meta charaec="utf-8" />
</head>
<bady>
<div 1d="visio" clazs="gontainer col-xs-8 col-xs-offset-2 main visio cloViewer"»</div>

<acTipt sro="https://cods. —3.2.0.min. 95" integrity="shal2Se-JAWNISHIVpIBGochzEuXk4Az0Ss /[ XyDdBonFgllilic+I=" crossorigin="anonymous'></script>

facript src="DLtps: )/ code. jguerv.com/ol1/1.12 0/ ouerv-ul .min. 18" incegrity="sha2j6-eCE6blurkisH]+rmkisCYelyEix3MibG+ZlFYATENSTE=" Crosscrigln="anonymous™></acript>

£link rel="styleshest" href="https:// maxodn.bootstrapodn, com/hootstrap/3. 3. 7/oss/bootstrap. min 088" integricy="shaifd-BVYi i SIFefldtnJRAkyonHARRg320m0oww Ton3RYdgdVa+PmETaz /EEAvbdEjhdn" srossorigin="anonymons":>
<acTript sro="https://maxcdn.bootstrapedn. com/bootstrap/3.3.7/js/bootstrap.min. §5" integrity="shalf4-ToSIQib02Tquy I SHEHIOHa LEfuWVxIxUPnCJIAT L 2wCWN I pG SmGCDEwGHIcPDTTxa" crossorigin="anconymons®»</script>

<link type="text/oss" rel="styleshest" nrer="hutps://odnls.clondflare.com/atax/libs/1sarid/l.o.3/1sarid.min. oa8" />

jpe="taxt/ocss" 1 :Lyll::heet"
zl="stylesheet” href=" E
<8cript Type="taxt/lavasoript" arc=" 3 S

<script sro="https://ednis. clondflace. comfajax/libsfjonery. fu.nr:ytrecj? 21.0/jgquery . fancytres-all min, §8"»</Script>

ref="https: _l"fl:d.nlg elondflare. Emfa]u.:,l"l1h:l,|"1sqr1d,,l’1 5.3 9sqrid-theme min.css" />

</ heml>

<ACFIpT Type="taxt/lavasoript” T : E awaE EHaRA E : : 8,98"></SCEIpTS s’a H
¢script type="text/javascript” = -"http ffservices. phast., rr,.fcrwlencﬂhh.npuscnptsjr_u:mxxplurcr is"></scripey e :
<script type="text/javascript" m&mmmmmmm;mmmqunnpw cr' .
<acry) cype="taxt/javasoript” ar = iz = = e ! = - g" xS Aacriprs 'nté enja .
<¢soript type="text/javascript"” 51':—"ht|:p [fservices.phast . frfCIU\l'leHErHch.ﬁpl.fscr1p|:s_.l’c1nch1eu!r qs"s</scripes re ascr
<acript type="text/javascript" : a : : g r. p
<acript type="text/javasoript" sz - 3 - 8y
<link rel="stylesheet” hrefa"http: ;,fsm—mcgs phast. frfthV;mrwnbApuc.mtgnt;sr_yle oss” [>
<link rel="stylesheet" href="htip://services.phast.fr/CIOViewerWebAni/Content/stvle-cliede.css"™ /> n vé
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Documentation @

STS —Service de terminologie

» http://siph.phast.fr/sts/

Distribution fichiers

» http://siph.phast.fr/ciodc/

Rappel : La documentation est accessible aux membres de la
communaute SIPh.
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Questions metier

» ClOdc@phast.fr

Questions techniques (s7s, Distribution, documentation, ...)

» Informatique @phast.fr
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Merci pour votre écoute
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