anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Lévofloxacine

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Levofloxacin USP, 25 mg/ml, solution buvable

Substance active

Lévofloxacine

Laboratoire

Lannett Company Inc

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publique du médicament
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Titulaire (s)

Critéres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Levofloxacin USP, 25 mg/ml, solution buvable

Critéres d'octroi

e |Infection nécessitant la prise de levofloxacine chez des patients ne pouvant pas avaler les comprimés de
levofloxacine

e Et chezl'’enfant ou I’'adolescent en phase de croissance, en I'absence d’alternative appropriée, aprés avis collégial
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impliquant un référent en infectiologie

Autres informations

® Consulter le RCP américain :DailyMed - Levofloxacinsolution (nih.gov)

e |l existe des spécialités sous forme de comprimé de levofloxacine disponibles en France dans le cadre d’'une
autorisation de mise sur le marché (AMM).

Voir Base de données publigue du médicament.

e Information sur les fluoroquinolones : voir le dossier thématique « Fluoroguinolones »

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces compassionnel)
Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC
En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié
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https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=c6c7322b-6a89-4d23-90d1-bf9327bd6d91
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/fluoroquinolones
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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