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Le Journal Officiel

l.ois et Déecrets
Ministere des solidarités, de la santé et de lafamille

Décision du 15 décembre 2004 relative a la suspension du conditionnement et de la
mise sur le marché atitre gratuit ou onéreux des geélules de millepertuis
commercialisées par la société dénommee Floralpina

NOR : SANM0424362S

Ledirecteur général de I'Agence francaise de securité sanitaire des produits de santé,

Vu lacinquieme partie du code de la santé publique (CSP), et notamment les articles L. 4211-1, L.
5111-1,L.5121-5,L.5121-8, L. 5124-1, L. 5124-3, L. 5311-1 et L. 5312-2;

Vu lamise en demeure de I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de santé adressee ala
société Floralpina en date du 2 novembre 2002 ;

Vu le courrier de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé en date du 22
septembre 2004 invitant la société Floralpinaalui faire connaitre ses observations avant la décision de
suspension ;

Vu le courrier daté du 6 octobre 2004 signé par le conseil de la société ;

Considérant que les gélules de millepertuis commercialisées par la société Floral pina sont des
meédicaments par fonction du fait des propriétés intrinséques de la sommité fleurie de millepertuis
qu'elles contiennent ; en effet, la sommité fleurie de millepertuis, plante médicinale inscrite ala
Pharmacopée, possede des propriétés anti-dépressives ;

Considérant que le produit précité répond ala définition du médicament énoncée al'article L. 5111-1
du CSP;

Considérant que ce médicament n'a pas fait I'objet, avant sa commercialisation, d'une autorisation de
mise sur le marché telle que prévue al'article L. 5121-8 du CSP, justifiant de I'évaluation de son
rapport bénéficel/risque ;

Considérant que le millepertuis est susceptible de provoquer des interactions avec d'autres
meédicaments, tels que la digoxine, lathéophylline, les anti-vitamines K, la ciclosporine, les anti-
rétroviraux ; ces interactions entrainent notamment un risgque de diminution de I'efficacité de ces
meédi caments en cas de prise concomitante de millepertuis et d'augmentation de leur toxicité en cas
d'arrét brutal du millepertuis, justifiant les contre-indications des médi caments a base de millepertuis
autorisés;

Considérant qu'en conseguence le non-respect de la réglementation en matiére de mise sur le marché
des médicaments est susceptible de présenter des risgues pour la santé publique,

Décide:

Article 1 - Le conditionnement et lamise sur le marcheé atitre gratuit ou onéreux des gélules de
millepertuis commercialisees par la société Floral pina sont suspendus jusqu'a la mise en conformité de
ce medicament au regard de I'article L. 5121-8 du CSP.

Article 2 - Le directeur de I'inspection et des établissements est charge de I'exécution de la présente
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décision, qui sera publiée au Journal officiel et prend effet & compter de la date de publication (NDLR
: soit le 28 janvier 2005).

Fait a Paris, |e 15 décembre 2004.

J. Marimbert

Les données figurant dans HosmaT sont présentées uniquement pour faciliter I'acces des professionnels a
I'information essentielle. Aux fins d’interprétation et d’application, seule fait foi la publication au Journal
Officiel.

http://www.hosmat.fr
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