anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

PDP-Isoniazid

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

PDP-Isoniazid 10 mg/ml, solution buvable

Substance active

Isoniazide

Laboratoire

Pendopharm

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)

PDP-Isoniazid 10 mg/ml, solution buvable

Criteres d'octroi
e Contage tuberculeux ou tuberculose latente ou tuberculose maladie

® Chez les patients ne pouvant avaler les comprimés d’isoniazide

ANSM - Page 2 sur 3 - 07.02.2026 06:07



Autres informations

® Posologie : 10 (7-15) mg/kg/jour conformément aux recommandations internationales

e L’administration de ce médicament nécessite |'utilisation d'un systeme doseur adapté au volume prescrit, non
inclus dans |'actuelle présentation.

® RCP Canada - Site Gouvernement Canada

e |l existe des comprimés d'isoniazide disponibles en France dans le cadre d’'une AMM - Base de données publique du
médicament

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://pdf.hres.ca/dpd_pm/00028808.PDF
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php#result
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si

	PDP-Isoniazid
	Spécialité(s) pharmaceutique(s)
	Substance active
	Laboratoire
	AMM
	Documents de référence dans le cadre de l’AMM
	Indication(s) dans ce cadre
	Documents de référence dans ce cadre
	Suivi des patients
	Base publique du médicament
	Titulaire (s)
	Critères d'octroi
	Indications
	Code(s) CIP
	Documents de référence
	Lire aussi
	Autres informations
	Données d'inclusion
	Résumé de rapport de synthèse périodique
	Critères d'octroi
	Autres informations
	Faire une demande d'AAC (autorisation d’accès compassionnel)
	En cas d'indisponibilité d'e-Saturne


