anNsiM

Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Ropivacaine Kabi 2 mg/ml, solution injectable en
ampoule - Boite de 5 ampoules plastique de 10 mL -
Laboratoire Fresenius Kabi France

Niveau de rappel : Etablissements de santé

Le laboratoire Fresenius Kabi France procéde, en accord avec I’ANSM, au rappel du lot mentionné ci-dessous de la
spécialité pharmaceutique :

Ropivacaine Kabi 2 mg/ml, solution injectable en ampoule - Boite de 5 ampoules plastique de 10 mL (34009
577 389 9 0)

e Lot n° 12RMAO02 (péremption : 31/12/2024)

Ce rappel fait suite a la découverte dans un blister de ce lot d’'une ampoule de Ropivacaine Fresenius Kabi 5 mg/mL
destinée aux marchés danois et norvégien, du lot n® 122RMAO01.

Le laboratoire Fresenius Kabi France indique qu’aucun autre signalement similaire et qu’aucun cas de pharmacovigilance
en relation avec ce défaut n’ont été signalés au jour du rappel.

Rappel en direct aupres des hopitaux concernés. Aucun numéro d'alerte n’a donc été attribué a ce retrait.
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