
HARMONISATION DES ETIQUETAGES 
Le point de vue d’un industriel
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� 2002 : Décision AFSSAPS de l’arrêt 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), Procaïne, Papavérine, Lidocaïne

� 1er Mars 2006 : Atropine, Electrolytes, Glucose , EPPI

� Passage aux ampoules verre col large ou ampoules plastique

L’historique des ampoules …

Pour rappel
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Fin 2003/Début 2004
Jusqu’en 2003

De la Morphine …

Remontée de 
difficultés à
l’utilisation 

(conversion % en mg)

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

Après Juillet 2004

De la Morphine …
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� Septembre 2004 : Erreur d’administration avec une ampoule de 
Morphine 1% Aguettant (surdosage) entraînant le décès du patient,

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

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

� « A ce jour, il n’existe pas encore d’harmonisation de 
l’expression de la concentration en substance active, sur 
l’étiquetage des ampoules de médicaments injectables 
……coexistence de dosage exprimé soit en % soit en mg/ml »

� Octobre 2004 : Enquête auprès du personnel soignant (infirmières) 

� Mars 2005 : la Commission d’AMM propose un 1er Projet 
d’harmonisation et d’optimisation de la lisibilité de l’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.

De la Morphine …



S. Rozand – Acophra – 02/04/2009

� 20/05/2005 : Communiqué AFSSAPS sur Harmonisation de l’étiquetage 
des ampoules de MORPHINE 

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

� de couleur noire, perpendiculaire à l’axe de l’ampoule,

� suppression des % : dépôt de dossiers de variation d’AMMs.

� Fabricants : 5 Septembre 2005

� Toutes les ampoules de Morphine « non harmonisées » doivent être 
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.

De de la Morphine …
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� X : Quantité totale de morphine / ampoule

� Y : volume total de solution

� Z concentration de la solution de morphine

AVANT : texte rouge
Parallèle à l’axe de l’ampoule

APRES : texte noir 
Perpendiculaire à l’axe de l’ampoule

De la Morphine …
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�Mars 2006 : Mise en place du Groupe de travail 
« Harmonisation des étiquetages » pour les solutions injectables 
en ampoules de petit volume et à faible marge thérapeutique

� AFSSAPS, DHOS

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

� Laboratoires pharmaceutiques (volontariat, Perfufrance)

…… aux autres ampoules 

Rappel : Fin des ampoules pointes fines

� MED06/B08 du 12/04/2006 : Information sur l’étiquetage des 
ampoules d’Adrénaline et d’Atropine

� Couleur NOIRE
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� Eté 2006 : Enquête publique auprès des professionnels de santé et 
des industriels pour recueillir avis sur harmonisation,

�Novembre 2006 : Création du Groupe de travail                           
« Mise en œuvre du projet d’harmonisation des étiquetages »

� AFSSAPS, DHOS, DGS

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

� LEEM, Laboratoires pharmaceutiques, syndicats de la répartition 
pharmaceutique

…… aux autres ampoules 
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� Décembre 2006 : 2ème 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 médicaments utilisés en anesthésie-
réanimation

…… aux autres ampoules

� Mentions limitées et ordonnées, 

� Sérigraphie : couleur et position / axe de l’ampoule,

� Suppression des % pour les PA uniquement,
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Des changements significatifs …….

4 spécialités « sensibles » : KCl, Adrénaline, Atropine, Ephédrine

� Couleur

� %

� Orientation

� mL

� Accroche

01/10/07

1ère 

étape
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Le % pour les électrolytes
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La suite de l’histoire  des ampoules ….

� Décembre 2007 : lettre Afssaps aux industriels 

� liste des produits concernés 

� date d’entrée en vigueur au 01/12/2008

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

� 10/12/2008 : Point d’information AFSSAPS aux professionnels 
de santé

� liste des produits concernés

� Date : 02/04/2009

� Code couleur

� 16/03/2009 : Afssaps publie un échéancier 

� De 1 à 37 présentations concernées/labo

01/10/07

1ère 

étape

2ème 

étape
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médicaments d’urgence, 

médicaments de marge thérapeutique étroite et 

médicaments utilisés en anesthésie-réanimation

La suite dans le détail 
de l’histoire  des ampoules ….

01/10/07                    02/04/09                       

2ème 

étape

1ère 

étape Liste AFSSAPS de 42 substances actives
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10/12/2008

Dans la continuité ……

Du nouveau ……

La suite dans le détail 
de l’histoire  des ampoules ….
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Du référentiel anglais ….



S. Rozand – Acophra – 02/04/2009

… au projet de norme ISO / FDIS 26825 
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� RAPPEL : Etiquetage décrit dans l’Annexe IIIa de l’AMM (conditionnement 

primaire et emballage extérieur) : modification des mentions de l’étiquetage 
entraîne variation dossier d’AMM 

Pour l’industriel ….

ANNEXE I 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

LIDOCAINE AGUETTANT 20 mg/mL SANS CONSERVATEUR, solution injectable  

ANNEXE 1 
 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 
 
1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
 
NORADRENALINE (TARTRATE) AGUETTANT 2 mg/ml (SANS SULFITES), solution 
à diluer pour perfusion. 
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Circuit 
d’approbation 
(AR, Mktg …)

4 mois

Variation 
AMM

2 mois

Notification            
Avis favorable 
AFSSAPS

Modif .
Etiquetage
conforme à
l’AMM

Ouverture 
d’un BAT

Envoi BAT au 
fournisseur

Validation BAT 
fournisseur

Commande                             
- étiquettes amp. neutres,                       
- amp. sérigraphiées

Réception

X Jours 10 Jours 3 semaines

OF

Produit en 
stock

2 à 4 mois

Appro MP, ADC

Circuit : 6 à 10 mois

Pour l’industriel ….

X nombre présentations

X pays francophones

BATs

Ampoule           
Cond. sec. (sticker)           
Notice

X Jours

Rédaction
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Pour l’industriel Aguettant ….

� 35 présentations concernées,

� Mailing d’information auprès de plus de 2500 clients
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?

?

Oui (Elect )   
Non (PA)

Noire              
Fond couleur

42 méd

Avril              
2009

non

noire

Atropine  
Ephédrine

non

rouge

Adré

non

noire

Electrolytes

Janvier                  
2006 

KCl
Adré

Atropine
MorphineProduit

ouinonnon%

Orientation 
texte

rougenoirenoire
Couleur  

texte

Décembre                                              
2006

Avril      
2006

Septembre         
2005

Pour récapituler …
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Harmonisé?            
Non harmonisé?  

en %? 
en mg?

Coexistence? 
Retrait de lot? 
Destruction?

Retour 
fournisseur?

Et pour le client …
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� AFSSAPS 27/06/2008 : Risque de confusion entre Isuprel 0,2mg/ml et
Célocurine 50mg/ml  

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

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

L’effet ricochet ….
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X

X ?

Dans le futur …

� Privilégier au maximum l’étiquette / sérigraphie  

� Adopter code couleur quand il existe
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Congrès EAHP Barcelone 
25-27 Mars 2009

Attention dans 
d’autres pays : 
ex : société danoise

Antidote
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Et la suite ….

01/10/07                    02/04/09                       

2ème 

étape

1ère 

étape

� Janvier 2011 : le data matrix (CIP 13 + N°lot + date péremption) 
sur emballage extérieur, 

- période de transition de Janvier 2009 à Décembre 2010 

ET EN PLUS :

3ème 

étape

?
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