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Lasendls, apissons poor- b sonte
URGENT
INFORMATION DU MINISTERE DE LA SANTE

Rouen le 12/01/2010

Veuillez trouver ci-joint Palerte n® MED 10/ A1/B1
Nombre total de pages : 3

B Le retrait conceme tous les numéros de lot.

[0 Le retrait concerne uniquement le(s) lot(s) n%

Si vous étes concemés, nOUS vous demandons d’informer le service ¢xport
immédiatement par retour de fax du nombre exact d’unités 3 retourner

(veuillez reprendre la référence de Palerte sur chaque correspondance).

F tant donné importance de l'alerte, nous vous demandons de renvoyer les
produits dans les meilleurs délais.

ATTENTION : les produits sont a retourner i Pagence de préparation et non pas au
sicge de CERP Rouen . |

IMPORTANT : nous vous dermnandons de joindre aux colis la copie des factures
correspondantés et de marquer la référence de Valerte sur chaque colis qui sera
retourné en agence .

Sans le rvespect de cette prrocidure, 10U e poverrars pas wous garantir le verbosrserment wiegl

" Vous en souhairant bonne réception.
Cordialement

Jean-Yves Bouly :
Pharmacien, directeur des affaires reglementaires

39, rue des Augustins - BP 2039X - 76040 Rouen Cedex 1
TE: 023552 7000~ Fax: 02 3598 1066 ou 02 35 1517 01

Compagrie d"Bxploltation et de Répestton Pharmaceutiquss SAS st capital de 134 000 GOD euros
493 265 284 ACS Rouan - Cods APE 514 N - TVAUE - FR 45 493 265 284
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INFORMATION URGENTE

‘ ALERTE n°
EXPLOITANT - GROSSISTE- MED10 A1/81
’ : Numdéry attribud exciuglvemant
REPARTITEUR L e o VAtvame J |
EMETTEURDUTELEFAX 8T Al ' :
Veir liste Version n° 2000-190 ti-loite
LABORATOIRE : g ——— :
' r AC DE RECEPTIGN
VOIR TABLEAU LE REPARTITEUR DOIT AGCUSER RECEPTION PAR
RETOQUR DE CE PRESENT A% A L AFSSAPS pufax, 3
135872921 3
Neom du Pharmacisn Reaponeable &y 3
| GroSRIBETCPAIABUN | coonrusnnr et or s e e mara ke eeenege 1
: Sinnahre - - T& -
MESSAGES AUX OFFICINES, FORMATES DANS LES GADRES SUIVANTS
LIBELLE DY PRODUIT - ... VOIR TABLEAU... ..o s
Code CIP - cftablesu. . ... .....Lots 2 B0US ... v ves oo SO
INSTRUCTIONS
Nous vous damsndons | ’ Barrer leg casos inuties
1 - de falre arréler cheZ vos cliénts la vente dut ou des l0Ts NGIqUEs ol-dasus :
: i oK
2 - de vous falre rarvayer tous les produits congermbe
{Lexpfoitant aolt conlacter fes répariifeurs potr définir les moosifiés da retour) ol noR
RAYER LA MENTION IRUTILE

MOTIF ; Rapps! des fols dos spéeraliics contanant du kétoproféns sous forrma de gel

LU'Afssaps suspend les AMM des spécialités contenant du kétoprofine sous forme de gel pour
lesquelles le rapport bénéfica-fisque est désommais considéré comme défavorabie en raison du
fisque d’effets indésirables cutanés rares mais graves de photosliergie.

Aussi les faboratoires concemés procédent, en accord avec FAfssaps, au rappel de Fensemhls das

lots prégents sur e marché des spécialités contenant du kétoprofdne sous forme de gel (cf tableau
joind).

Les autres voles d’administration ne sont pas concemnées par ce rappei.
Informations complémentaires sur . hitp/iwww sfssaps frf

g&ogyg;ggnmu EGLABO, MENARINI, MYLAN, QUALIMED, RATIOPHARM, SANDOZ, SANOFIAVENTTS France,
‘A, )
: Signature :
T&l:

y Labtratoirs crédie |a CSR.P. - 47, rue de Lidge - 75008 PARIS, du montant du forfal convant per la conyantion G.S.R.DJ SNLD, o

wee mandat & s CERP, dindemniser lot grossistopvapartteurs, pour sen comple et dans a imke de oo forfal, des frais engansy
v cetie diffugion, Vergion mars 2008
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