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MetegSpasmyl

Citrate d'ah&rine « Siméticone

30 CAPSULES MOLLES &V MAYOLY

/ COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES Voie rale.
Citrate d'alvérine 60mg  TENIR HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS.
Siméticone 300 mg Lire attentivement la notice avant utilisation.

Pour une capsule molle. Manufacturer :

Boite de 30 capsules molles. Source de gélatine : Bovine. LABORATOIRES GALENIQUES VERNIN
INDICATIONS D'UTILISATION 20, rue Louis-Charles Vernin

(e médicament est un antispasmodique qui réduit les gaz 77'190 DAMMARIE LES LYS - FRANCE
intestinaux. Il est recommandé pour soulager la digestion

douloureuse avec distension abdominale. Son usage est

indiqué pour soulager les spasmes dans le syndrome de

Iintestin irritable.
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Controlled Medicine 30 CAPSULES #V MAYOLY
/ ACTIVE SUBSTANCES KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
Alverine dtrate.. JAUHKAN DARIPADA CAPAIAN KANAK-KANAK
Simeticone Oral route. Read the information leaflet before use.
For one soft capsule. Source of gelatin: Bovine. Keep at dry and cool place not exceeding 30°C
ini les. Product Registration Holder
Box containing 30 soft capsules. Zuellig Pharma Sdn Bhd
No. 15, Persiaran Pasak Bumi, Sek. U8,
IN,DICATIONS FOR US,E . o Perindustrian Bukit Jelutong
This medication is an antispasmodic that reduces intestinal 40150, Shah Alam
gas. Itis recommended for relieving painful digestion with Malaysia
stomach distension. Itis indicated for use in the relief of smooth Médicament Autorisé/
\ muscle spasm, in conditions such as irritable bowel syndrome. Registered medicine n° MAL19990251ACZ

Le nombre de «X» peut varier en fonction du lot.
The number of «X» may change with batch
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. conditionnement imprimé 27/07/23
Révision 1 o
EPREUVE INTERNE Page 1sur 1
e Y g Document approuvé par
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27/07/2023
N° DE LA DEMANDE
D-EI-25-09-002
DEMANDEUR DATE DE LA DEMANDE
Ariane lltis 11/09/25
GRAPHISTE
Emilie Touzé
PRODUIT

(NOM_DOSAGE_FORME_DESTINATION)

METEOSPASMYL 30caps MY

, CODE ARTICLE ACTUEL NOUVEAU CODE
L Al Ll S (SI APPLICABLE) ARTICLE

Etui 7292460V2 7292461V?2

0950498 : METEOSPASMYL 30caps MY

CAS D’EMPLOI
(N° PF IMPACTES)

BCP CC-VN-P-007

REFERENCE CHANGE CONTROLE
(S| APPLICABLE)

Changement de titulaire + Mooving + Alu
spécifique MY
RAISON(S) DU CHANGEMENT





GRP-F-ACH-AC-0006
Révision 1

brief
marketing OU
opération internationales

Visa DT

*pour insérer une piece jointe, utiliser l'icone

Demande de création d'un article de
conditionnement imprimé

EPREUVE INTERNE

Date d'application
27/07/23
Page 2 sur 2

POUR RAPPEL check-list

(informations utiles a transmettre)

trombone dans les commentaires

Date 12/9/25

repartir de la version précédente .
brief
Packaging
Visa *pour insérer une piéce jointe, utiliser icone .
trombone dans les commentaires
Date 5
brief

affaires réglementaires

Visa AlL

*pour insérer une piéce jointe, utiliser Iicobne

trombone dans les commentaires

Date 12/9/25

Repartir du dernier Mu validé

Nom des polices a utiliser

Références des couleurs pantones
a utiliser
Textes définitifs (validés en amont

par les affaires réglementaires) en
format word ou

Si peu de changements sous forme
de commentaires sur le (PDF) pack
existant.

Pour les présentoirs : donner le
nombre de couleurs négociées avec
le fournisseur/code barre et autres
codes (si applicable)

Pour les présentoirs et étuis: si les
visuels ont été créés par une agence
: joindre les fichiers définitifs en
Haute défénition (résolution : 300

nom et coordonnées du fournisseur

code EAN généré et donner son
orientation

codes fournisseur et emplacements

codes et emplacement : AC, ACL,
CNK, ... si applicable

plan du fichier non protégé a
I'échelle 1:1

dimensions a inscrire dans le
cartouche

braille et sa matrice

(retranscrit par ce qui a été donné
et validé en amont par les affaires
réglementaires (ponctuations/
majuscules/ espaces...)

emplacement et tailles des zones
imprimables

emplacement des réserves de vernis

pour I'Europe : donner toutes les
infos a inscrire dans la blue box

donner le statut du médicament (P,
POM, liste1, ...) et ce qu'il faut inscrire
en conséquence sur le pack

pour la Belgique : donner le statut
du remboursement et ce qu'il faut
inscrire en conséquence sur le pack

numéro d'enregistrement

préciser s'il y a une taille de

police mini imposée par une
réglementation

changements d'adresse : donner la
ou les adresses complétes (attention
au cedex, tiret, etc...)

packs multilingues : donner

toutes les traductions (en word ou
commentaires PDF) avec a minima
les textes exactement sous la méme
forme pour savoir quels mots et

dpi) des photos a utiliser (demander
un dossier d'assemblage)

Pour une création : dire a partir de
quelle créa (interne ou agence) il faut
se baser

Pour une modification : donner a
minima le code AC ou PF du pack
existant, le mieux étant de joindre le
fichier .ai de I'existant (dispo sur le
serveur Q:/)

donner la couleur du pack sans
impression (alu, blanc ou autre)

indiquer I'emplacement et le format
des mentions variables (MM/YY,
MM/YYYY, ...)

ainsi que le type d'inscription
(embossage, en dur, sur ligne, ...)
information recu en amont par les
affaires réglementaires.

donner l'info-tri a utiliser si
nécessaire

notice bilingues et trilingues :
donner plusieurs formats possibles.

cahier des charges PAO du
fournisseur (ou au minimum
préciser la taille de police mini
imposée par le fournisseur en positif
et en négatif)

paragraphes se correspondent

DM et compléments alimentaires
: donner les logos spécifiques
(exemple CE, usine, ...)

notice : donner la date de révision a
inscrire telle qu'elle doit étre inscrite
(mois+année, MM/YY, MM/YYYY)
textes définitifs en format word ou si

peu de changements sous forme de
commentaires sur le pack existant

préciser si picto (grossesse, conduite,
-

Donner au pack les mentions
variables a inscire précisément, ainsi
que ce qui devra étre inscrit sur ligne

Donner au pack le Braille si
applicable (ce qui doit étre inscrit
(ponctuations/ majuscules/
espaces...))





		Champ de texte 22: D-EI-25-09-002

		Champ de texte 23: Ariane Iltis

		Champ de texte 24: 11/09/25
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		Champ de texte 32: Changement de titulaire + Mooving + Alu spécifique MY

		Champ de texte 33: repartir de la version précédente

		Champ de texte 34: 

		Champ de texte 35: Repartir du dernier Mu validé

		Champ de texte 36: DT

		Champ de texte 38: 

		Champ de texte 40: AIL

		Date 2: 
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		Date 3: 12/9/25
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N° DE LA DEMANDE
D-EI-25-09-002
DEMANDEUR DATE DE LA DEMANDE
Ariane lltis 11/09/25
GRAPHISTE
Emilie Touzé
PRODUIT

(NOM_DOSAGE_FORME_DESTINATION)

METEOSPASMYL 30caps MY

, CODE ARTICLE ACTUEL NOUVEAU CODE
L Al Ll S (SI APPLICABLE) ARTICLE

Etui 7292460V2 7292461V?2

0950498 : METEOSPASMYL 30caps MY

CAS D’EMPLOI
(N° PF IMPACTES)

BCP CC-VN-P-007

REFERENCE CHANGE CONTROLE
(S| APPLICABLE)

Changement de titulaire + Mooving + Alu
spécifique MY
RAISON(S) DU CHANGEMENT





Demande de création d'un article de

GRP-F-ACH-AC-0006
Révision 1

brief
marketing OU
opération internationales

Visa DT
Date 12/9/25

*pour insérer une piece jointe, utiliser l'icone
trombone dans les commentaires

repartir de la version précédente

brief
Packaging

visa BLA
Date 15/9/25

*pour insérer une piéce jointe, utiliser icone
trombone dans les commentaires

Repartir du M.U

Reprendre le code EAN du précédent décors
méme code "3760001040555".

Précédent El en PJ.

Remplacer "ltem number" par 7292461.

Remplacer les pharmacode par celui en PJ,

attention au sens de lecture. Le code du .ai se lit

de gauche a droite.

brief
affaires réglementaires

Visa *pour insérer une piéce jointe, utiliser Iicobne
trombone dans les commentaires
Date

conditionnement imprimé
EPREUVE INTERNE

Date d'application
27/07/23
Page 2 sur 2

POUR RAPPEL check-list

(informations utiles a transmettre)

Nom des polices a utiliser

Références des couleurs pantones
a utiliser
Textes définitifs (validés en amont

par les affaires réglementaires) en
format word ou

Si peu de changements sous forme
de commentaires sur le (PDF) pack
existant.

Pour les présentoirs : donner le
nombre de couleurs négociées avec
le fournisseur/code barre et autres
codes (si applicable)

Pour les présentoirs et étuis: si les
visuels ont été créés par une agence
: joindre les fichiers définitifs en
Haute défénition (résolution : 300

nom et coordonnées du fournisseur

code EAN généré et donner son
orientation

codes fournisseur et emplacements

codes et emplacement : AC, ACL,
CNK, ... si applicable

plan du fichier non protégé a
I'échelle 1:1

dimensions a inscrire dans le
cartouche

braille et sa matrice

(retranscrit par ce qui a été donné
et validé en amont par les affaires
réglementaires (ponctuations/
majuscules/ espaces...)

emplacement et tailles des zones
imprimables

emplacement des réserves de vernis

pour I'Europe : donner toutes les
infos a inscrire dans la blue box

donner le statut du médicament (P,
POM, liste1, ...) et ce qu'il faut inscrire
en conséquence sur le pack

pour la Belgique : donner le statut
du remboursement et ce qu'il faut
inscrire en conséquence sur le pack

numéro d'enregistrement

préciser s'il y a une taille de

police mini imposée par une
réglementation

changements d'adresse : donner la
ou les adresses complétes (attention
au cedex, tiret, etc...)

packs multilingues : donner

toutes les traductions (en word ou
commentaires PDF) avec a minima
les textes exactement sous la méme
forme pour savoir quels mots et

dpi) des photos a utiliser (demander
un dossier d'assemblage)

Pour une création : dire a partir de
quelle créa (interne ou agence) il faut
se baser

Pour une modification : donner a
minima le code AC ou PF du pack
existant, le mieux étant de joindre le
fichier .ai de I'existant (dispo sur le
serveur Q:/)

donner la couleur du pack sans
impression (alu, blanc ou autre)

indiquer 'emplacement et le format
des mentions variables (MM/YY,
MM/YYYY, ...)

ainsi que le type d'inscription
(embossage, en dur, sur ligne, ...)
information recu en amont par les
affaires réglementaires.

donner l'info-tri a utiliser si
nécessaire

notice bilingues et trilingues :
donner plusieurs formats possibles.

cahier des charges PAO du
fournisseur (ou au minimum
préciser la taille de police mini
imposée par le fournisseur en positif
et en négatif)

paragraphes se correspondent

DM et compléments alimentaires
: donner les logos spécifiques
(exemple CE, usine, ...)

notice : donner la date de révision a
inscrire telle qu'elle doit étre inscrite
(mois+année, MM/YY, MM/YYYY)
textes définitifs en format word ou si

peu de changements sous forme de
commentaires sur le pack existant

préciser si picto (grossesse, conduite,
-

Donner au pack les mentions
variables a inscire précisément, ainsi
que ce qui devra étre inscrit sur ligne

Donner au pack le Braille si
applicable (ce qui doit étre inscrit
(ponctuations/ majuscules/
espaces...))
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Elv2 size : 49x38x88 mm
article number : 7292460 colours :
‘n MAYOLY package’s type : Etui P 320C I
product : Meteospasmy! P021C I
destination : Malaisie P Cool Gray 10C Il
date : 10/09/2024 .
pharmaceutical form : 30caps
executed by : JLA Change control reference : braille : [ ]
- - free varnish area: .
minimal font size : 7pt
P Variable data simulation [l

\

MeteaSpasmyl

Citrate d'#v&rine « Iiméticthe ®®

30 CAPSULES MOLLES oV MAYOLY

SN (T

COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES
(itrate d'alvérine

Siméticone
Pour une capsule molle.

Boite de 30 capsules molles.

INDICATIONS D’UTILISATION

Ce médicament est un antispasmodique qui réduit les gaz
intestinaux. Il est recommandé pour soulager la digestion
douloureuse avec distension abdominale. Son usage est
indiqué pour soulager les spasmes dans le syndrome de
I'intestin irritable.

Voie Orale.
TENIR HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS.
Lire attentivement la notice avant utilisation.

60 mg
300 mg

Manufacturer :
LABORATOIRES GALENIQUES VERNIN
20, rue Louis-Charles Vernin
77190 DAMMARIE LES LYS - FRANCE
Product licence holder:
‘n Laboratoires Mayoly Spindler
6, avenue de I'Europe,

MAYOLY 78400 CHATOU - FRANCE

T 11T

[ MeteoSpasmyl’

09t267L

\

MeteoSpasmyl

Alverine citrate « Simeticone

BATCH:
MFG:
EXP

Controlled Medicine 30 CAPSULES oM MAYOLY

/

\\ ||9990170 ||L0009L|T j

ACTIVE SUBSTANCES
Alverine citrate....
Simeticone

For one soft capsule.

Box containing 30 soft capsules.

INDICATIONS FOR USE

This medication is an antispasmodic that reduces intestinal

gas. Itis recommended for relieving painful digestion with
stomach distension. It is indicated for use in the relief of smooth
muscle spasm, in conditions such as irritable bowel syndrome.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

JAUHKAN DARIPADA CAPAIAN KANAK-KANAK
Oral route. Read the information leaflet before use.
Keep at dry and cool place not exceeding 30°C

Product Registration Holder

EP PLUS GROUP SDN BHD

Block C-3-1, Plaza Mont Kiara,
No 2, Jalan Kiara, Mont Kiara
50480 Kuala Lumpur, MALAYSIA

Médicament Autorisé/
Registered medicine n® MAL19990251ACZ
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MeteaSpasmyl

Citrate d'#v&rine « Iiméticthe ®®

30 CAPSULES MOLLES oV MAYOLY

) )

L

COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES Voie Orale.

(Citrate d'alvérine. 60mg  TENIR HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS.
Siméticone 300 mg Lire attentivement la notice avant utilisation.
Pour une capsule molle. Manufacturer :

Boite de 30 capsules molles. LABORATOIRES GALENIQUES VERNIN
INDICATIONS D'UTILISATION 20, rue Louis-Charles Vernin

Ce médicament est un antispasmodique qui réduit les gaz 77190 DAMMARIE LES LYS - FRANCE
intestinaux. Il est reccommandé pour soulager la digestion  pyoduct licence holder:

douloureuse avec distension abdominale. Son usage est Laboratoires Mayoly Spindler
indiqué pour soulager les spasmes dans le syndrome de ‘" 6, avenue de I'Europe,
lintestin iritable. MAYOLY' 78400 CHATOU - FRANCE

MeteoSpas

Alverine citrate « Simeticone

. a
2 =
= [}

Controlled Medicine 30 CAPSULES Vi MAYOLY

/

/_ (mwp
\ i j

300 mg Oral route. Read the information leaflet before

or one soft capsule. Keep at dry and cool place not exceeding 30°C
Box containing 30 soft capsules.

Product Registration Holder

EP PLUS GROUP SDN BHD
IN,DICATIONS ,FOR US,E ) A Block (-3-1, Plaza Mont Kiara,
his medication is an antispasmodic that reduces intestinal No 2, Jalan Kiara, Mont Kiar:

50480 Kuala Lumpur, MALA
isgension. It is indicated for use in the relief of smooth
muscle spasm, in Conshitiops such as irritable bowel syndrome.

[ MeteoSpasmyl’
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ACTIVE SUBSTA OF CHILDREN \
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limcs



Typewriter



Chin Shuan 

Senior RA

31 July 24







lisa.kegozzi



Barrer 



un "s" en trop (à enlever)







lisa.kegozzi



Ellipse 



Remonter le texte (idem MU validé)







lisa.kegozzi



Ellipse 



Remonter le texte (idem MU validé)







lisa.kegozzi



Ellipse 



Le gris est en quadri, il faudrait le mettre dans le même pantone que le reste : Cool Gray 10C







lisa.kegozzi



Ellipse 



Le gris est en quadri, il faudrait le mettre dans le même pantone que le reste : Cool Gray 10C
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Demande de création d'un article de

GRP-F-ACH-AC-0006
Révision 1

brief
marketing OU
opération internationales

Visa *pour insérer une piece jointe, utiliser l'icone
trombone dans les commentaires

Date

brief

Packaging

visa LIK
Date 17/7/24

*pour insérer une piéce jointe, utiliser icone
trombone dans les commentaires

- Reprendre le plan du MU associé

- Remplacer "item numbers" par
7292460

- Ajouter les codes laetus et la simulation
des mentions variables (cf. piece jointe)

B

brief
affaires réglementaires

Visa AlL
Date 30/7/24

*pour insérer une piéce jointe, utiliser Iicobne
trombone dans les commentaires

-utiliser le dernier MU validé

conditionnement imprimé
EPREUVE INTERNE

Date d'application
27/07/23
Page 2 sur 2

POUR RAPPEL check-list

(informations utiles a transmettre)

Nom des polices a utiliser

Références des couleurs pantones
a utiliser
Textes définitifs (validés en amont

par les affaires réglementaires) en
format word ou

Si peu de changements sous forme
de commentaires sur le (PDF) pack
existant.

Pour les présentoirs : donner le
nombre de couleurs négociées avec
le fournisseur/code barre et autres
codes (si applicable)

Pour les présentoirs et étuis: si les
visuels ont été créés par une agence
: joindre les fichiers définitifs en
Haute défénition (résolution : 300

nom et coordonnées du fournisseur

code EAN généré et donner son
orientation

codes fournisseur et emplacements

codes et emplacement : AC, ACL,
CNK, ... si applicable

plan du fichier non protégé a
I'échelle 1:1

dimensions a inscrire dans le
cartouche

braille et sa matrice

(retranscrit par ce qui a été donné
et validé en amont par les affaires
réglementaires (ponctuations/
majuscules/ espaces...)

emplacement et tailles des zones
imprimables

emplacement des réserves de vernis

pour I'Europe : donner toutes les
infos a inscrire dans la blue box

donner le statut du médicament (P,
POM, liste1, ...) et ce qu'il faut inscrire
en conséquence sur le pack

pour la Belgique : donner le statut
du remboursement et ce qu'il faut
inscrire en conséquence sur le pack

numéro d'enregistrement

préciser s'il y a une taille de

police mini imposée par une
réglementation

changements d'adresse : donner la
ou les adresses complétes (attention
au cedex, tiret, etc...)

packs multilingues : donner

toutes les traductions (en word ou
commentaires PDF) avec a minima
les textes exactement sous la méme
forme pour savoir quels mots et

dpi) des photos a utiliser (demander
un dossier d'assemblage)

Pour une création : dire a partir de
quelle créa (interne ou agence) il faut
se baser

Pour une modification : donner a
minima le code AC ou PF du pack
existant, le mieux étant de joindre le
fichier .ai de I'existant (dispo sur le
serveur Q:/)

donner la couleur du pack sans
impression (alu, blanc ou autre)

indiquer I'emplacement et le format
des mentions variables (MM/YY,
MM/YYYY, ...)

ainsi que le type d'inscription
(embossage, en dur, sur ligne, ...)
information recu en amont par les
affaires réglementaires.

donner l'info-tri a utiliser si
nécessaire

notice bilingues et trilingues :
donner plusieurs formats possibles.

cahier des charges PAO du
fournisseur (ou au minimum
préciser la taille de police mini
imposée par le fournisseur en positif
et en négatif)

paragraphes se correspondent

DM et compléments alimentaires
: donner les logos spécifiques
(exemple CE, usine, ...)

notice : donner la date de révision a
inscrire telle qu'elle doit étre inscrite
(mois+année, MM/YY, MM/YYYY)
textes définitifs en format word ou si

peu de changements sous forme de
commentaires sur le pack existant

préciser si picto (grossesse, conduite,
-

Donner au pack les mentions
variables a inscire précisément, ainsi
que ce qui devra étre inscrit sur ligne

Donner au pack le Braille si
applicable (ce qui doit étre inscrit
(ponctuations/ majuscules/
espaces...))
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					Champ de texte 22: D-EI-24-07-012




					Champ de texte 23: A.Iltis




					Champ de texte 24: 22/12/23




					Champ de texte 25: J.Lascary




					Champ de texte 26: Meteospasmyl_30caps_Malaisie




					Champ de texte 27: Etui




					Champ de texte 28: 




					Champ de texte 29: 7292460V2




					Champ de texte 30: 0950477 : METEOSPASMYL 30caps MALAISIE




					Champ de texte 31: Néant




					Champ de texte 32: Transfert LGV




					Champ de texte 33: 




					Champ de texte 34: - Reprendre le plan du MU associé 
- Remplacer "item numbers" par 7292460 
- Ajouter les codes laetus et la simulation des mentions variables (cf. pièce jointe)




					Champ de texte 35: -utiliser le dernier MU validé




					Champ de texte 36: 




					Champ de texte 38: LIK




					Champ de texte 40: AIL




					Date 2: 17/07/2024




					Date1_af_date: 




					Date 3: 30/7/24






















		Champ de texte 22: D-EI-25-09-002

		Champ de texte 23: Ariane Iltis

		Champ de texte 24: 11/09/25

		Champ de texte 25: Emilie Touzé

		Champ de texte 26: METEOSPASMYL 30caps MY

		Champ de texte 27: Etui

		Champ de texte 28: 7292460V2

		Champ de texte 29: 7292461V2

		Champ de texte 30: 0950498 : METEOSPASMYL 30caps MY

		Champ de texte 31: BCP CC-VN-P-007

		Champ de texte 32: Changement de titulaire + Mooving + Alu spécifique MY

		Champ de texte 33: repartir de la version précédente

		Champ de texte 34: Repartir du M.U 
Reprendre le code EAN du précédent décors même code "3760001040555". 
Précédent EI en PJ. 

Remplacer "Item number" par 7292461.

Remplacer les pharmacode par celui en PJ, attention au sens de lecture. Le code du .ai se lit de gauche à droite. 



		Champ de texte 35: 

		Champ de texte 36: DT

		Champ de texte 38: BLA

		Champ de texte 40: 

		Date 2: 15/9/25

		Date1_af_date: 12/09/2025

		Date 3: 







