\‘ Des solutions pour préserver la vie

HARMONISATION DES ETIQUETAGES
Le point de vue d’'un industriel
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/ L'historique des ampoules ...

Pour rappel

e 2002 : Décision AFSSAPS de |'arrét de commercialisation des
ampoules verre pointes fines (remplissage collectif non
conforme aux BPF) avec période de transition

= Aguettant en 2003 - 2004 = Morphine, Ephédrine, Noradrénaline

= Dates limites Afssaps

- 1er Mars 2005 : adrénaline, Apokinon, caféine, vitamines (B1, B6,
B12, C, PP), Procaine, Papavérine, Lidocaine

— 1ler Mars 2006 : Atropine, Electrolytes, Glucose , EPPI

e Passage aux ampoules verre col large ou ampoules plastique
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De la Morphine ...

Fin 2003/Début 2004
_ Remontée de
s difficultés a
S B Iutilisation
¢ o 8 (conversion % en mg)
B =

Libellé réglementaire (AMM) :
Morphine chlorhydrate Aguettant 1%
sans conservateur, solution injectable
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Fin 2003/Début 2004

De la Morphine ...
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De la Morphine ...

e Septembre 2004 : Erreur d’administration avec une ampoule de
Morphine 1% Aguettant (surdosage) entrainant le déces du patient,

e MED04/A20/B16 du 30/09/2004 : Retrait des lots d'ampoules bouteille
de Morphine Aguettant avec dosage exprimé en %,

e Constat AFSSAPS : MED 04/B19 du 06/10/2004

« A ce jour, il n'existe pas encore d’harmonisation de
I'expression de la concentration en substance active, sur
I’étiquetage des ampoules de médicaments injectables

...... coexistence de dosage exprimé soit en % soit en mg/ml »

e Octobre 2004 : Enquéte aupres du personnel soignant (infirmieres)

e Mars 2005 : |la Commission d’AMM propose un ler Projet
d’harmonisation et d’optimisation de la lisibilité de I'étiquetage des
ampoules de petite taille, applicable en premier lieu aux solutions
injectables de morphine

Mise en place de réunions de concertation avec les titulaires d’AMM.
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De de la Morphine ...
E

e 20/05/2005 : Communiqué AFSSAPS sur Harmonisation de I'étiquetage

des ampoules de MORPHINE
mentions limitées (dénomination, quantité morphine, voie d’administration),
suppression de la mention « sans conservateur »,

de couleur noire, perpendiculaire a I'axe de I'ampoule,
suppression des % : dépot de dossiers de variation d’AMMs.
Fabricants : 5 Septembre 2005

e Toutes les ampoules de Morphine « non harmonisées » doivent étre
retirées des services de soins pour éviter coexistence d’étiquetages

différents :
Etablissements : période de transition du 5 Septembre au 15 Octobre 2005

Destruction stocks restants.
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De la Morphine ...

e X : Quantité totale de morphine / ampoule
Morphine X mg

Y ml (Zmg/mi) e Y : volume total de solution

e Z concentration de la solution de morphine

s < AVANT : texte rouge APRES : texte noir ,
3 { Paralléle a I'axe de 'ampoule Perpendiculaire a I'axe de I'ampoule
a =

u

. L

mg/ 1ml
Voie injectable

451787 B i
05 - 2007 I l

T
4
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AGUETTANT
1 ml {10 mg/ml}

Voies injectables [Chte)
0000000 00-0000
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...... aux autres ampoules

e Mars 2006 : Mise en place du Groupe de travail
« Harmonisation des étiquetages » pour les solutions injectables
en ampoules de petit volume et a faible marge thérapeutique

AFSSAPS, DHOS

Professionnels de santé : Pharmaciens hosp., Médecins, Cadres IDE,
CRPV

Laboratoires pharmaceutiques (volontariat, Perfufrance)

Rappel : Fin des ampoules pointes fines

e MEDO6/B08 du 12/04/2006 : Information sur |'étiquetage des

| d ’ d A I i d 4 i - Mentions de I'étiquette en couleur noire
a m po u eS A re n a I n e et At ro p I n e - Les quatre premieres lettres d ADREnaline seront en majuscule
- Les cinq premiéres lettres d'ATROPine seront en majuscule
CO u Ie ur N OI RE - Nombre de mentions limit¢ & la dénomination, la quantitt d'Adrénaline et d'Atropine et la voie

d'administration
- Harmonisation du mode d'expression de la concentration en Adrénaline et Atropine

Présentation sur I'ampoule, selon un ordre défini, a titre d'exemple :

ADREnaline Y mg
ml ( X mg/ml)

Voies injectables = quantité totale de substance active par ampoule

= volume total de solution dans I'ampoule

ATROPine Y mg = quantité totale de substance active par ml
ml ( X mg/mi)

Voies injectables




1 .eeee @UX autres ampoules

e Eté 2006 : Enquéte publique auprés des professionnels de santé et
des industriels pour recueillir avis sur harmonisation,

e Novembre 2006 : Création du Groupe de travail
« Mise en ceuvre du projet d’harmonisation des étiquetages »
AFSSAPS, DHQOS, DGS

Professionnels de santé : Pharmaciens hosp., Médecins, Cadres
IDE, CRPV

LEEM, Laboratoires pharmaceutiques, syndicats de la répartition
pharmaceutique
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...... aux autres ampoules
E

e Décembre 2006 : 2eme version de recommandations
« Harmonisation de l'étiquetage des ampoules et autres petits
conditionnements de solutions injectables de médicaments »
applicable aux médicaments d’urgence, médicaments de marge
thérapeutique étroite et meédicaments utilisés en anesthésie-

réanimation

DCI Nom du médicament®
Ymg-ZmL
X mg/ mL
Voie d’administration
Forme pharmaceutique <
Mode d’administration Séme

Date de péremption Numéro de lot ~
« Respecter les doses prescrites »*

. 1% champ de lecture

champ de lecture

-

Y : quantité totale de substance active, contenue dans le conditionnement,
Z : volume total de solution, contenu dans le conditionnement,
X : quantité de substance active, contenue dans un mL de solution.

e Mentions limitées et ordonnées,
e Sérigraphie : couleur et position / axe de I'ampoule,

e Suppression des % pour les PA uniqguement,
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01/10/07

1,342 mmadmi dien petassiom

POTASSIUN chiors PROGMP 1 gK
10l 0,1 g/mL)

Sahition & diluer pour perlusion [IV)

- quu -

Serigraphie

ATROPine 0,50 mg
Aml (0,50 mg/mi
(Sulfata)

SC = I¥ lartte / slow
Lab. AGUETTANT

(3%)
3%
Wng- fni

l Serigraphie : j

- - J'_'lrr'qu eite

Texte
POTASSIUM chlorugfROsmp

Tg-10mb

ing
my-1ml

Points de modifications

- Couleur rouge
- Rajout du pourcentage

IV fete- SC | <IN _ \\ointien de la couleur rouge

Sol. injectable
AGUETTANT

== AIROPRne
0,5mg-1mL

AGUETTANT

- Retrait du pourcentage

IV-S8C
sonvecnre| QN . \ointien de la couleur noire

- Inscription longitudinale

( Sérigraphie ::: A

fine

my-1ml
v

AGUETTANT

c Serigraphic : 3

- Caractere d'accroche EPHED
- Retrait du pourcentage

Des changements significatifs .......

e Couleur

¢ Orientation

* %
e Accroche
wi Sal. inj. isotonique
= ropine
El‘é sutfate 0,25 mg
o UN QUART mg - UN mi.
4 S.C.-LV. lenta
8 LAB. AGUETTANT
e mL
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1) Les solutions injectables d'électrolyies

Le projet d’harmonisation des étiquetages des ampoules de solution hypertonique d'électrolytes en petit volume
fait suite a I'erreur d’administration (NaCl 10% au lieu de NaCl 0,9%) en novembre 2004 ayant conduit au
decés d’'un nouveau-né. L'Afssaps a alors procédé a I'examen de l'étiquetage des ampoules de solutions
hypertoniques de NaCl présentes sur le marche et a la vérification de la présence de la mention « Attention :
solution hypertonique a diluer avant emploi » sur I'ampoule. L'évaluation a montré une dysharmonie des
libellés.
Ainsi 'Afssaps a mis en évidence la nécessité d'imposer I'apposition d’une mention relative a
I'hypertonicité de la solution et d’harmoniser la dénomination et a décidé d'intégrer les recommandations
emises pour |'étiquetage des ampoules de morphine. L'avis émis par la Commission d’AMM du 30 juin 2005
concerne :

« - La dénomination
Les dénominations des spécialités injectables hypertoniques ne comprendront plus la mention « hypertonique» et ce compte
tanu de l'apposition d’'une mention spécifique a I'hypertonicité de la solution sur I'étiquetage du conditionnement primaire et
secondaire sur fond bleu.

La mention de la concentration en substance active exprimée en pourcentage sera également supprimée de la denomination.
La concentration en substance active sera exprimés an g/ml.

- Le mode d’expression de la conceniration en électralytes sur 'étiquetage
A titre d'exemple, pour une spéecialité contenant une solution hypertonique a diluer de NaCl a 0.20 g/ml

Sodium chlorure { ...l ) Y Q Y = guantité totale de substance aclive par ampoule
Z ml (0.20 g/ml) Z = volume total de solution dans 'ampoule
3.422 mmol/mi d'ion sodium - La concentration en chlorure de sodium contenue dans l'ampoule est
Solution a diluer pour perfusion (V) mentionnee en giml
« Attention solution hypertonique » - La concentration molaire en ion actif est mentionnée en mmol/ml »
(Sur fond bleu)
N 7

arssaps ’& CR du 09 janvier 2006 /Erreurs médicamenteuses évitables
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La suite de I'histoire des ampoules ....

01/10/07

e Décembre 2007 : lettre Afssaps aux industriels
liste des produits concernés
date d’entrée en vigueur au 01/12/2008

e Courrier du 29/10/08 : report de date au 02/04/2009 a la
demande de certains labos

¢ 10/12/2008 : Point d’'information AFSSAPS aux professionnels
de santeé

liste des produits concernés
Date : 02/04/2009
Code couleur

*16/03/2009 : Afssaps publie un échéancier

De 1 a 37 présentations concernées/labo
S. Rozand - Acophra — 02/04/2009



01/10/07

de I'histoire

La suite dans le détail
des ampoules .-

02/04/09

Electrolytes / Substituts du sang Anesthésiques Autres substances identifiées
GLUCOSE ALFENTANIL DIGOXINE
GLUCOPHOSPHATE DISODIQUE TETRAHYDRATE | FENTANYL ISOPRENALINE
%LLS&%EL%USE?HEPTONME DE) ; CALCIUM SUFENTANIL NORADRENALINE
CALCIUM (GLUCONATE DE) KETAMINE DOPAMINE
SODIUM (CHLORURE DE) ETOMIDATE PHENYLEPHRINE
MAGNESIUM (CHLORURE DE) HEXAHYDRATE PROPOFOL DOBUTAMINE
MAGNESIUM (SULFATE DE) HEPTAHYDRATE SODIUM (CXYBATE DE) DROPERIDOL
MAGNESIUM (SULFATE DE) HEXAHYDRATE PROCAINE NEOSTIGMINE
PHOSPHATE DIPOTASSIQUE BUPIVACAINE PROTAMINE
PHOSPHATE MONOPOTASSIQUE LIDOCAINE NALOXONE
SODIUM (BICARBONATE DE] MEPIVACAINE FLUMAZENIL

ROPIVACAINE

LEVOBUPIVACAINE

ADRENALINE ; BUPIVACAINE
ADRENALINE ; LIDOCAINE
LIDOCAINE ; NORADRENALINE
ARTICAINE

ADRENALINE ; MEPIVACAINE
MEPIVACAINE ; NORADRENALINE
ADRENALINE ; ARTICAINE

Liste AFSSAPS de 42 substances actives

»zand — Acophra — 02/04/2009



— Etiguetage type

(Exemple factice)

Quantité totale de .-}
substance active

La suite dans le détail

de I'histoire des ampoules ....
Dans Ia continuité ...... =

Chlorhydrate de dopamine
10 mg / mLw*-

Solution pour perfusion

»50mg-5mL 4--—---

Volume total
de solution

Agance froncaise o 5

Quantité totale de
— Cas des électrolytes \ substance active —

Volume total
de solution

Symbole
de l'ion /.|
Concentration
molaire 1%

l . N
’ - - -
._é Chlorure‘de sodium .- 1*
£2| *Na 19™=10 mL% .- 16% *
55 0,1g/mL
4=t thhEhbE # 1,711 mmol/mL d’ion Na
é Solution a diluer pour perfusion IV

7

La lecture attentive des étiquetages des médicaments demeure une priorité absolue avant

toute administration

" #/Concentration
massigue

Concentration massique
- En unité de masse par mL
- En pourcentage

=

norRerfHerH

Du nouveau ......

— Cas des produits utilisés en anesthésie-réanimation

™

afssaps 7\

|

Fac

-

\_

ultatif : Application du code couleur recommandé par la SFAR *

— Sous forme de bande de couleur ou de fond d’étiquette

Classe Pharmacologigue Couleur Pantone et trame

Hypnotigues Jaune

Antagenistes des benzodiazépines | Orange 151 et bandes blanches diagonales

Antagonistes des curarisants Rouge fluarescent 805 ou rouge vif et bandes blanches diagonales

Opioides Bleu 297

Antagonisies des opicides Bleu 297 ef bandes blanches diagonales
Neuroleptiques Saumon 156

Sympathomimétiques Violet 256

Anesthésigues locaux Gris 401

Autres Blanc (protamine blanche et bandes noires diagonales)

* SFAR : Société Frangaise d'Anasthésie-réanimation



The Royal Colleqe of
Anaesthatists

The Association of Anaesthetists of
Great Britain and Ireland

The Faculty of Accident and
Emergency Medicine

JUNE 2004 UPDATE

The Intansive Care
Society

SYRINGE LABELLING IN CRITICAL CARE AREAS

Induction agents

Propofol Ketamine
maq/ml. mg/ml.

Muscle relaxants

Suxamethonium Vecuronium
T R im g/ mI
Narcotics
Morphine Fentanyl
ma/ml. mic /ml.
Vasopressors

Adrenaline Ephedrine

o ml. mg/ml.

g

Anticholinergic agents

Atropine Glycopyrronium
........... micrograms/ml. wsesessnnersaficrograms/ml.
Anti-emetics
Ondansetron

..mg/ml.

Hypnotics

Diazepam Midazolam
ma/ml. ma/ml.

Relaxant antagonist

Neostigmine

wesssesnenssMicrograms/ml.

Narcotic antagonist

Naloxone

s iicrograms/ml,

Hypotensive agent
Labetalol

Local anaesthetics

Lidocaine Bupivacaine
Y. %.

Miscellaneous

ll Protamine i

...mg/ml.




... au projet de norme ISO / FDIS 26825
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Pour l'industriel ....

e RAPPEL : Etiquetage décrit dans I’Annexe IIla de I'’AMM (conditionnement

primaire et emballage extérieur) : modification des mentions de I'étiquetage
entraine variation dossier d’'AMM

Chlorhydrate de lidocaine
.. Lidocaine hydrochloride

8 400 mg - 20 mL

20 mg/mL

Yoie injectable (sauf IV)

Injectable use [except IV)
AGUETTANT

EXR

STEIT 3:oiomesa nons

LETE II 3900183 006

Voe injectable (sauf I¥) Iﬂﬂ =
Injectable route {except IV) ml
Compesition ; Chinrhydrate de lidecaine | Lidonsine hydrachioride
00 . Chlorure of sodium, hydroayoe oe sodium Ou acide
ohi corcentre, s n I Sodtum
cioride, sodfm Medrowide oF concentrated ok ocid,
water for injections. Pour un facon e 2iml J For one vial of 20 mi.

Lot/ Saheth:

Lot FBareh @

ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

|- DENOMINATION
LIDOCAINE AGUETTANT 2 POUR CENT SANS CONSERVATEUR, solution injecteble en fiacon 1~ DENOMINATION DU MEDICAMENT

LIDOCAINE AGUETTANT 20 mg/mL SANS CONSERVATEUR, solution injectable

NORADRENALINE
NORADRENALINE MOREPINEPHRINE (tartrate)
NOREPINEPHRINE 3
mg-4mL
4aml 2mgimi) 8 2:2 fmL
[TARTRATE) 9
Sens sulfiles .fSurrmrsTfrsle y Sans su_lﬁias | Sulfftes free
oS e
| on
Lot oowiipamgﬁar?f 0000 Concantrate for sciddion for infusian
ooooooo  00-0000
ANNEXE 1 Lab. AGUETTANT

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

NORADRENALINE (TARTRATE) AGUETTANT 2 mg/ml (SANS SULFITES), solution
a diluer pour perfusion. S. Rozand — Acophra — 02/04/2009



Chlorhydrate de lidocaine
Lidocaine hydrochloride
400 mg - 20 mL

20 mg/mL
Voie injectable (sauf IV)
Injectable use [except IV)
AGUETTANT

Pour l'industriel ....

LETE 11 100161 0/

X Jours
Rédactiog Variation Notification - - =
|
AMM avis favorable ~ GIFCUIT : . 10 mois
AFSSAPS X nombre présentations
X pays francophones _
5 [l Envoi BAT au Produit en
fournisseur stock
Ouverture
_ d’un BAT Validation BAT

Modif . fournisseur

Etiquetage

conforme a Circuit

I’AMM "approbatio

(AR, Mktg ...)

i e | XJours | 10 Jours | 3 semaines |

8mg-4mL

2mg/ mL

Smssu_lﬁi:.n'smmasfree BATs ﬁRéception

Woie IV/ IV route
eavenras  AmpollS
0000000  00-0000 Cond. sec. (sticker) Commande

Lab AGLETTANT Notice - étiquettes amp. neutres,

- amp. sérigraphiées

Appro MP, ADC
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e 35 présentations concernées,
¢ Mailing d’information aupres de plus de 2500 clients

i S S B A
::::'i'::: Produit AMM/CIF | Date de disponibilité | 1* n® lot harmonisé
BUPTWVACAINE 2.2mg/ml 2851280 .
B3672 50mg - 20mi 0501 2009 T-6762C
BUPTWVACAINE Smgfmi 2851311 -
63673 [E e 18/12/2008 T-6738C
63674 BUFTVACAINE ADREMALINE 2.5mafml 5651305 02/04/2009 T-6719C3
S0mg — 20ml
BUPTWVACAINE ADREMNALINE Zmmgml 2853500
83675 L0Gms - 20mi 19/01/2009 T-6745C
64773 BUPTWVACAINE RACHIANESTHESIE Smgyml 2eDe202 02/04/2009 T-1980B
20mg - 4mi
54366 DOPAMINE 1O/ mil 5523545 09/01,2000 T-19788
S0mg - Smi
64365 COPAMINE 40mg,/mil 55180093 02/04/2009 T-1989B
200 - Smil
FLUMAZENIL 0.1mgymil 3795299
soouig |7 e 28/09/2007
FLUMAZENIL 0.1mgy/mi 3795307
soo19 | ERT 28/09/2007
LIDCCAINE Smgdml 3538721 -~
si023 [r 16/12/2008 T-6735C
LIDCCTAINE 10mug/mi 3527254 T-5737C1,T-6739C2
B4024  1otmg - 2omi fa/12f2008 puis T-6736C
500085 [LIDOCAINE 10mg/mi 3398144 20/11/2008 4 201 797
50mig - Smi
LIDOCAINE Z0mg/mi 3527260
64025 | 16/12/2008 T-6743C
LIDOCAINE ADREMALINE 10mg mi 3527248
53642 200ma - 20mi 1271242008 T-G729C
LIDCCTAINE ADRENALINE 200 il 362777
63644 [0 17/12/2008 T-6734C
MALDEONE 358366
60004 [(FIORONE 02/04,2009 T-19918
500034 :ri:‘f':':l‘:l”""'["E 2mgfimi 2809353 21/01/2009 4 201 890
500002 T::z'fpﬂl""'m 2mgfimi 848103 20/01/2009 4 201 933
HO0073 PHOCYTAN 20mil Bf10 3542568 12/12/2008 4 201 793
HO0081 PHOCYTAN 20mil ByS0 3542580 28/ 1172008 4 201 792
400015 |FUFENTANIL Sug/mi 5660528 02/04/2009 2005
L0pg - 2mi
SUFEMTANIL Spgfmil SEB0SE3
e4si0 [SPENTIOL 02/04/2009 10011
64809 SUFEMTAMNIL Z0pgimi SEE0445 02/04/2009 5006
250wg - Smil

y———--

e ———.—..

Code . Date de 1" n° lot
article Produit Volume| AMM/CIP | onibilité | harmonisé
600116 ﬂ;‘f‘.‘;"l_g'”““““ 10% - 1g 1omL | s7os716 | 2471172008 806172
600107 |Eau pour Préparations Injectables SmL 3683092 Non concernd
F00108)Eau pour Préparations Injectables 10mL 3706433 Mon concernd
600109 |Eau pour Préparations Injectables 20mL 3706479 Non concernd
01 15|3Ius0=e 5% - 0.59 1omL | 3717358 | 3070172009 806248

0.05g/mL
gooL17[ucose 5% - 1g 20mL | 3717388 | osso2/2009 806035
0.05g,/mL
600112 g'f;ff:l_m% -1 wmL | 3717431 | 0270472008 | s06250
600113 g';sffnim% -39 1wmL | 3717477 | 281172008 805853
600111 [M1agnesium sulfate 15% - 1.59 womL | 3717307 | 1os11/2008 805813
0.15g/mL
_|Potassiom chlorure 7.456% - 0.746g .
6000865 07 ammrmt 1omL | sees454 | 011072007
Potassium chlorure £ 45% - 14920 .
600087 [/ %50 & somL | 3ss13s0 | o1/10/2007
500088 ;"::fflﬁm chiorure 10% - 1g 1omL | sees41s | o1/10/2007
60008g |7Oassam chierure 10% - 29 somL | 3881325 | o1/10/2007
600090 ;”f;:';”; chlorure 15% - 1.3 wmL | sees3oa | o1/10/2007
600110 ﬁ”t;fﬁ'r:”: chlorure 20% - 1g smL | 3708538 | 011072007
Sodium chlorure 0.5% - 3.045g X
600057 |3 Tnaarmt smL | 3669330 16/01/09 805577
Sodium chlorure 0.5% - 3.09g o
600232 om = 1omL | 3sesssz | 1s/09/2008
Sodium chlorure 0,9% - 0.18g . B05794 puis
600099 |2V nanim. somL | 3sese1z | 2371272008 oy
Sodium chlorure 5.85% - 1.17g
o00102 n.n5E5e ML 20mL 3668465 19/03 /2009 805880
600100[5 e SIS 20 5 tome | 3ssesio | 12/01/2008 | 4400117
600101 g‘_jl“'g';'r”n“f""‘“”’e 10% - 29 20m. | 3sessss | o3s03/2009 | soses2
§00103 ?;;;‘;L‘"""“”’E 20% - 29 1womt | 3570588 1470172008 | 4400150
500104 g‘“‘c::'r”n“l_d"“‘r”m 20% - 49 omL | 3670617 12/12/2008 805934

S. Rozand — Acophra — 02/04/2009




Pour récapituler ...

Septembre Janvier Avril Décembre Avril "
2005 2006 2006 2006 2009 ]
. . Adré . Atropine . "
Produit | Morphine Electrolytes Atropine KCI Adré Ephédrine 42 med ?
Couleur , , , , Noire
noire noire noire rouge rouge noire Fond couleur

texte

Yo || IR A AR A

° - Oui (Elect)
Yo non non non oui non non
Non (PA)
POTASSIUM chloruse PROMF Ondansetron
mﬂs%“nﬂ"."éﬁ*ﬁfr?ﬁup1 !K e .:U% :"'a""'.._ " ‘] 0% hDHEnaimB ATROPine 8 mg- 4mlL
— 1342 mmei/ml dich praassium Lition & diluer pour peru W 05mg-1mL 2mq /mL
Sclulion & diluer pour perlusion (V) Eriguette '||vmu -1 [gé N e v ‘Em?u on
lente - Solution injectable '
ﬁ’&;‘l’]g‘l?[ﬂl!l'#E m | SC= IV lerte / slow Sol. iniec'!::l: AGUETTANT Siow IV orinfusion
1 ml {10 mg/mi} Lab, AGUETTANT AGUETT/ - AGUETTANT
| Serigraphie Sérigraphie :m-
0

Voies injectables (Chte)

0000000 Go-0000

—/""—/—.
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Harmonisé?
Non harmonisé?
en %?

Coexistence?
Retrait de lot?

Destruction?

Retour
fournisseur?

S. Rozand — Acophra — 02/04/2009



L’effet ricochet ....

e AFSSAPS 27/06/2008 : Risque de confusion entre Isuprel 0,2mg/ml et
Célocurine 50mg/ml

e AFSSAPS 18/09/2008 : Risque de confusion entre Atropine Aguettant et
Ephédrine

e Réseau interne Aguettant : Sufenta® étiquette bleue : confusion avec
Rapifen®

Sufenta”
sufentanil
10 pg-2ml
5 pasmi
V. ou péridurale
soiution Imjactaie

|'Ell

]
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Privilégier au maximum I’étiquette / sérigraphie

Adopter code couleur quand il existe

Chlorhydrate de lidocaine
Lidecaine hydrochloride
100 mg - 20 mL
5 mg/mL
Voie injectable (sauf IV)
Injectable use (except IV}
AGUETTANT

Chlorhydrate de lidocaine
Lidocaine hydrochloride

100 mg - 20 mL
5 mg/mL

Voie injectable [s.auf I‘.-']
Injectable use fexcept IV
AGUETTANT

Chlorhydrate de Bupivacaine
Bupivacaine hydrochloride
50 mg - 20 mL
2,5 mg/mL
Voie injectable (sauf IV)
Injectable use (except IV}
AGUETTANT

LETE IT Ja-H&3 BN

LETE IT -3 0

HERE-D B0

UsTE T

O ALY WITM

Lidocaine Adrénaline &
Lidocaine...... 200 mg - 20 mL &
Chilorfiydrate anh 10 "

ydra :.ﬂ:re me/mL =

Adrenaline / geephvine.....0,2 mg - 20 mL
0,01 mg/ml [}
Voie injectable (sauf IV)
Injectable use (except V)
AGUETTAHT

WETED  BERFIOM

ine
........... -20mL &
0 mg/ml £
iy
Voie injectd®e | V)
Injectable use fexcept V)
AGUETTANT

Bupivaca‘fne ﬂ.drénaline

Bupivacaine...... .50 mg - 20 mlL :
Cl'i.mrg,ndrate am:.ﬂ:re 1,5 rng,inl_ i

sdrenaline / Epnephring. .0, 1 m% 0L S
mgdml w
Vole injectable (sauf IV)
Irjectoble use fexcept V)
AGUETTANT

COMPL Y WTH FRELDAMED DOWS

[ L= ovi)
mm Sufentanil
w50 pg - 10 mL
mm 5 pg/ml
IV, péridural
IV, epidural
Solution injectable
Solution for injection
AGUETTANT

Ondansetron
8 mg-4mlL
2mg/mL
IV lente ou perfusion
Slow IV orinfusion
AGUETTANT
Lot
Exp:

Ondansetron
8 mg-4mL
2mg/mlL
IV lente ou perfusion
Slow IV orinfusion

AGUETTANT
Lot
Exp
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Flumazenil

1Tmg-10mL

0,1 mg/mL
v

Scluticn mjectable
Solution forinjection
AGUETTANT

Flumazenil
Tmg-10mL
0,Tmg/mL
v

Sclution |n]ectable
Solution forinjection
AGUETTANT

100734 0O%0F
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We know you are very busy. Three points to remember about the new label design.

’ Dangerous Drugs
Cong res EAH P Barcelone Particularly dangerous drugs have a yellow ’ R —‘

label. The yellow background is awarningand a

reminder to the user to take extra care: Read the
25-27 Mars 2009 label ane more time.

§ 50 mg/ml TE; <
Medicine £ Ils
SAD 50 mg/mi z 13,
gz — g Z |ob 2 o =
= Drugfom, . |38 3 z
u tt t. I EE  Route ofadministration  100ml | £ &8 = &
d’autres pays :
|
- 7 7 -
ex : sociéte danoise Dilution
Products that have to be diluted are
marked with a diagonally-striped band
of colour and text “dilute before use”. F#DILUTE BEFORE USES#
Whena productis available only in
one strength, the label is marked with
a diagonally-striped band of colour at
the top edge. : 50 mg/mi ]
H H
T Z/0ILUTE BEFORE USEZ 1 £
. H . g | 8
. Medicine !omg |
Antldote g SAD 50 mg/ml EE‘ éggéfg gg .
8 wk CEERYS 3 5
v

Route of administration 100 ml L
. P ta A T T T T T T TSI L
Heparin y rotamine i

RSOR—— | 1) (7)) B veresrersnassnssenarsnseneedM@/ml.
\ ™)
Morphine ( Naloxone Y Strength

in several strengths are marked with a
band of colour at the bottom edge. The - B T LT ~
colour spectrum goes from blue tored,
where blueis the weakest concentra-
tion and red the strongest. Medical
products available in one strength anly
have no band of colour at the bottom
edge.

lllllllllilllllllllllllllllmgfmll kL'"".."""..'|'I'1i(rugral“s‘l"rnlil. Medicinal products that are available
S/

2n ‘ Bagal Wingeed g Ong'al

Wedic Medic

Medicin $0 20 Medicin 540 5re

ftrir @ TR e

e
—

- = P . P




Et la suite ....

01/10/07 02/04/09 )

ET EN PLUS :

e Janvier 2011 : le data matrix (CIP 13 + N°ot + date péremption)
= sur emballage extérieur,

- période de transition de Janvier 2009 a Décembre 2010
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