Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Rifater, comprimé enrobé - [isoniazide, pyrazinamid,
rifampicine]

PUBLIE

TENSION D'APPROVISIONNEMENT 21/03/

DCI

Isoniazide, pyrazinamid, rifampicine

Indications

Elles procedent de l'activité antibactérienne et des caractéristiques pharmacocinétiques de la rifampicine. Elles tiennent
compte a la fois des études cliniques auxquelles a donné lieu ce médicament et de sa place dans I'éventail des produits
antibactériens actuellement disponibles.

Elles sont limitées au traitement de toutes les formes de tuberculose, notamment la tuberculose pulmonaire.

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant I'utilisation appropriée des antibactériens.
Laboratoire exploitant
Sanofi Winthrop Industrie

Observations particulieres

e Situation en ville : tension ;
e Situation a I'hdpital : tension ;
e Contingentement quantitatif en ville et a I'hopital ;

e Mise a disposition exceptionnelle et transitoire en ville d’unités de la spécialité RIFATER 50 mg / 120 mg / 300
mg, compresse rivestite, initialement destinées au marché italien, depuis le 19/05/2026.

+ Lettre d’information du laboratoire Sanofi Winthrop Industrie a destination des professionnels de santé en

date de mars 2026 + Lettre d’'information du laboratoire Sanofi Winthrop Industrie a destination des patients en
date de mars 2026

e Date de remise a disposition prévue : juillet 2026

Afin de sécuriser autant que possible la situation en France et de préserver les stocks disponibles, la vente et I'exportation du médicament par les
grossistes répartiteurs vers I'étranger est interdite a compter de la publication de cette fiche d’information sur notre site (application de la loi de
santé publique 2016-41 publiée au Journal Officiel le 27 janvier 2016 et des dispositions des articles L. 5121-30 et L.5124-17-3 du Code la Santé
Publique).

Cette mesure d’interdiction de vente en dehors du territoire national, ou aux distributeurs en gros a I'exportation, doit étre appliquée et respectée

Jjusqu’a la remise a disposition normale du médicament, permettant un approvisionnement continu et approprié du marché national.

Voir toutes les produits
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file:///uploads/2026/05/21/20260521-rs-rifater-sanofi-courrier-pharmaciens-24-03-2026.pdf
file:///uploads/2026/05/21/20260521-rs-rifater-sanofi-courrier-patients-24-03-2026.pdf

La disponibilité des médicaments a base de rifampicine s’'améliore, le dispositif de restriction des
indications est allégé
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