INFORMATIONS

COVID-19 : importation du médicament VECURONIUM 10 mg

powder for injection/infusion

Attention aux erreurs médicamenteuses

SECURITE PATIENTS

A l'attention des pharmaciens hospitaliers

Madame, Monsieur,

En accord avec 'ANSM, dans le cadre de la pandémie de COVID-19, les laboratoires SUN PHARMA
FRANCE mettent a disposition a titre exceptionnel et transitoire, la spécialité Vecuronium SUN 10 mg
powder for solution for injection/infusion en provenance d’ INDE

ATTENTION : la spécialité importée ne fait pas I’objet d’un contre étiquetage en francais.

Pour prévenir un risque d’erreurs médicamenteuses, vous trouverez ci-dessous des informations sur

cette spécialité

Nous vous demandons de les mettre a disposition IMPERATIVEMENT des professionnels de santé
gui vont administrer le médicament aux patients

Photo du médicament importé

= 4

NDC 47335-931-44
Vecuronium Bromide for Injection

1 my/nk when econsihsed 3 10 mL

OPLZED
e FOR IV SINGLE USE oMLY

only
10110 g v, hootied powder

SPECIALITE SIMILAIRE A NORCURON 10 mg

La spécialité importée est similaire a la spécialité NORCURON ayant été commercialisée
jusqu’a 2016 en France en termes de composition, voie et modalités d’administration

Médicament francais

Médicament importé d’ INDE

Dénomination commerciale

NORCURON 10 mg, poudre pour
solution injectable

Vecuronium SUN 10 mg powder for
solution for injection/infusion

DCI

Bromure de Vécuronium

Vecuronium bromide

Concentration en principe actif

(apres reconstitution avec de 2 mg/mL 2 mg/mL
I'eau ppi)
Quantité totale de principe actif 10 mg 10 mg

par flacon

equivalent a 8,75 mg de vécuronium

equivalent a 8,75 mg de vécuronium

Rappel des modalités de reconstitution et d’administration :

Reconstitution :

Ajouter 5 ml d'eau pour préparations injectables afin d'obtenir une solution isotonique de pH 4 contenant 2 mg de
bromure de vécuronium par ml (2 mg/ml).

Afin d'obtenir une solution de concentration inférieure, il est également possible de reconstituer Vecuronium SUN
10 mg avec des volumes allant jusqu'a 10 ml au moyen de solutés de perfusions suivants:

ANSM - SURV_VIG_FOR14 V02 (avril 2020) www.ansm.sante.fr 1/2



http://www.ansm.sante.fr/

- Solution injectable de glucose a 5 %

- Solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 %

- Solution injectable de Ringer lactate

- Solution injectable de Ringer lactate glucosée a 5 %

- Solution injectable de glucose a 5 % et de chlorure de sodium a 0,9 %

Compatibilité

Vecuronium SUN 10 mg peut étre injecté dans la tubulure d'une perfusion en cours contenant les médicaments
suivants: le fentanyl, le dropéridol, le chlorhydrate de nicomorphine et le bromure de pancuronium.

Les études de compatibilité avec d'autres médicaments n'ont pas été effectuées.

Lorsque Vecuronium Sun 10 mg est reconstitué avec de I'eau pour préparation injectable, la solution obtenue
peut étre mélangée aux liquides de perfusion suivants, conditionnés en poche (PVC) ou en flacon (verre), cette
dilution pouvant aboutir @ une concentration finale de 40 mg/litre:

- Solution injectable de chlorure de sodium a. 0,9 %

- Solution injectable de glucose a 5 %

- Solution injectable de Ringer

- Solution injectable de Ringer glucose.

Nous vous informons que le laboratoire SUN PHARMA FRANCE assure la responsabilité des lots importés de ce
médicament, notamment en ce qui concerne la pharmacovigilance et les réclamations éventuelles.

Contact avec le laboratoire : + 33 (0) 6 64 36 86 55 - BRIGITTE.SABATIER@SUNPHARMA.COM
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