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Villebon-sur-Yvette, le 17 mai 2022

Objet: Mise a disposition de :
- ROPIVACAIN SINTETICA 2 mg/ml en poches de 200 mL
- ROPIVACAIN SINTETICA 2 mg/ml en ampoules de 10 mL

Madame, Monsieur, Chere Consceur, Cher Confréere,

Suite a des difficultés d’approvisionnement impactant les spécialités a base de ropivacacaine, nous mettons a
disposition :

- des ampoules de 10 mL de ROPIVACAIN SINTETICA 2 mg/ml (boites de 10 ampoules « Twists-off » stériles
en plastique de 20 mg/10 mL présentées en blisters individuels stériles)
- des poches de 200 mL de ROPIVACAIN SINTETICA 2 mg/ml (boites de 5 poches 400 mg/200 mL),

Ces unités destinées initialement au marché Suisse bénéficient d’une autorisation exceptionnelle d’importation de
I’ANSM.

Les unités importées sont fabriquées avec un packaging écrit en francais et en allemand. Elles doivent étre conservées
entre 15-25°C. Des précisions sur les modalités d’utilisation des poches sont fournies en annexe de ce présent courrier.

Les unités peuvent étre commandées auprés de notre dépositaire CSP/Movianto France par e-mail a
commande_adv@csp-epl.com ou par EDI (code robot 611) en rappelant les codes UCD/CIP suivants :

Lib. CIP Code CIP13 Lib. UCD Code UCD13

ROPIVACAIN SIN 2MG/ML A10ML (soit 3400959005854 ROPIVACAIN SIN 2MG/ML A10ML 3400890023573
20mg/10ml) 10 ampoules

ROPIVACAIN SIN 2MG/ML P200ML (soit
400mg/200ml) 5 poches 3400959005694 ROPIVACAIN SIN 2MG/ML P200ML 3400890022347

Informations additionnelles :
Déclaration des effets indésirables :

Déclarez immédiatement Les professionnels de santé doivent déclarer tout effet indésirable suspecté d’étre di a un
médicament, ou tout risque d’erreur, erreur interceptée, ou erreur avérée sans effet auprés de votre Centre Régional
de Pharmacovigilance ou sur via le systéme national de déclaration : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et
des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet
www.signalement-sante.gouv.fr.

Pour plus d'information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-donneespublique.medicaments.gouv.fr.
Pour toute demande d’information complémentaire, nous vous invitons a contacter notre département d’Information
Médicale et Pharmacovigilance par mail a I'adresse pharmacovigilance@medipha.eu.

Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, Chere Consceur, Cher Confrére, nos sincéres salutations.

Kévin Bondiguel
Pharmacien Responsable
Medipha Santé
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Annexe — informations destinées a la préparation des poches et a I’adjonction
Les poches de Ropivacain Sintetica sont munies d’une sortie de perfusion et d’un site d’adjonction de médicaments. Les
informations suivantes doivent étre lues en conformité avec les préconisations de la notice. Nous vous rappelons que les
protocoles doivent étre adaptés aux produits utilisés en salle d'opération.

Les informations suivantes peuvent étre utilisées pour la préparation des poches :
Préparation de la poche
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Les informations suivantes peuvent étre utilisées pour I'adjonction des médicaments et la lecture de la graduation

Adjonctions avant la perfusion
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Adjenctions an cours da parfusion Lectura da la graduation
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