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- FW: Rép. : Rupture AKONATREM

B i R PR

De :

Date: 09/01/2014 18:10
Objet: FW: Rép. : Rupture AKONATREM
CcC: Rupture-stock

Monsieur,

Nous commencons & recevoir des remontées de la part des professionnels de santé quant a la rupture de
stock en ALKONATREM.

Aussi, comme discuté lors de notre derniére conversation téléphonique, nous envisageons la mise en place
d'une solution alternative, a savoir l'importation et la mise a disposition exceptionnelle auprés des rPUI par le
laboratoire KEOCYT d'une spécialité comparable, DEMECLOCYCLINE HYDROCHLORYDE, 150mg gélules
(chlorhydrate de déméclocycline), initialement destinée au marché anglais.

Dans ce contexte et dans I'attente des résultats de l'examen de la variation déposée, je vous remercie de me
transmettre dans les meilleurs délais un projet de courrier destiné & informer les professionnels de sante de
votre rupture de stock et de la mise en place d'une solution alternative. Ce courrier sera ensuite relayé suf
notre site Internet.

Dans cette attente, je reste a votre disposition pour tout complément d'information.
Cordialement,

Evaluateur ruptures de stock
Direction de la Surveillance
Péle controle du marche

Tel Fax :
Assistante :
Tel. : Fax :

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de sante

143/147 bld Anatele France

F-93285 Saint-Denis cedex

www.ansm sante.fr

>>> @primiuslab.com> 31/12/2013 13:47 >>>
Bonjour,

N . i o ) ez Mme
Je fais suite a votre appel de ce matin. Je viens de tenter de vous joindre au tel sans succes. Vous pou™

rappeler sur mon portable ( ) si vous le souhaitez jusqua 16h, apreés je serais plus
difficilement joignable. Je le serais a nouveau a partir de jeudi matin.

Concernant Alkonatrem, comme déja expliqué, le process de fabrication est en cours. Nous a_ttendon.s ot 18
retour de vos services sur les variations soumises pour lajout dun fournisseur de principe actif, soumis
décembre, et pour le changement de libération, soumis le 24 septembre dernier.

Nous espérons pouvoir avancer de fagon significative la semaine prochaine.

Un courrier précis sur les variation en cours et a venir a été adressé hier a

: . —— 014
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Restant a votre disposition.

Bien cordialement,

Je vous souhaite un bon réveillon.

General Manager
Mobile Tel :

. ; 7 b tha
; ' tion of this email, or p
This email is solely for the named addressee. Any unauthorized use orintercep s I L D

; action in
review, retransmission, dissemination orother use of, or fakif?g of any rohibited. If you are not the nameg )
thisemail, & v persons or entities other than the intended recipient, Is plso delete this email and any attac
addf;essele please notify us immediately by way of areply e-mail, and a
files. mits

. other defects. Primi "
; : les for viruses andjor any ol nsequential 0
sclaimer: this email and any attached i wact. indirect, co sen
f;zc‘f;g? :r'ceyzf r;ZLngf;?;for any loss, damages or consequernce, whef/fzé'; d;; g; " esult directly or indirectly
economfcc hgwe ver caused, and whether by negligence or otherwise, Wil

from this communication or of any attached files.

De: @primiuslab.com>
Date : vendredi 20 décembre 2013 20:05

A:

Cc:

Objet : Re: Rép. : Rupture AKONATREM

Bonsoir,

: L et
' : bre via DH
Cette variation a été expédiée a IANSM mercredi 18 decem

r, 7 TN r « ’ erViceS-
devrait donc avoir été déja réceptionnée par vos s

' tracabilite.
Nhésitez pas a revenir vers nous en cas de soucis de trag

- - en
' i la variation
Je me permet de joindre a ce courriel un exemplaire de

question.

i iti uestion lie a
Nous restons bien sur & votre disposition pour toute g
linstruction de celle-ci.
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Bien cordialement.

General Manager
Mobile Tel :

Thi 7 j
is email is solely for the named addressee. Any unauthorized use orinterception of this email, or the
Jiance upon the contents 0

; ft;gz'/;, /;Ie Zﬂ.—-mm/ﬁ;ﬁ‘;‘on, dissgmmatfon orother use of, or taking of any action in re
addresige }; persons or enf‘ft/es ot_her than the intended recipient, is prohibited. If you are not the named
files, please notify us immediately by way of areply e-mail, and also delete this email and any attache

a/or any other defects. Primius
direct, indirect, consequential 0"
ult directly or indirectly

gicﬁ?gr: You mu;t scan this emalf and any attached files for viruses an

economfcciepts no liability for any loss, damages or consequence, whether

o th,r"/ ; 70&1{61/(_?{@{15@0} and whether by negligence or otherwise, which may res
is communication or of any attached fifes.

De: @ansm.sante.fr>

ADate « vendredi 20 décembre 2013 15:50

file://C \Documents and Settings\. \Local Se’{tings‘fl‘cmp\}(Pgrp\\-’ise\SQCEE60D,__ 09/ 1/2014



Page 4 of 5

Objet : Rép. : Rupture AKONATREM

Madame,

Suite a votre courtier électronique en date du 13 décembre 2012 relatlf a
une rupture de stock en ALKONATREM 150 mg, gélule_,lje vous remerCIe

de me préciser la date d'envoi de la demande de modlﬂgatlon d'AMM en

vue de I'enregistrement d'un fournisseur de Principe Actif.

Cordialement,

Evaluateur ruptures de stock

Direction de la Surveillance - Pdle controle du marché - Ruptures d'approvisionnement
Tel :
Fax :

Assistante :
Tél. : Fax :

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
143/147 bld Anatole France

F-93285 Saint-Denis cedex

www.ansm.sante.fr

>>> @primiuslab.com> 13/12/2013 09:59 >>>

Bonjour,

Veuillez trouver ci-joint le formulaire de déclaration de rupture de stock concernant la spécialité
ALKONATREM. y T - ide
Soyez assuré que nous prenons toutes les mestires nécessaires afin de garantir la remise a disposition rap
de ce produit,

Je reste a voltre disposition pour toute information complémentaire,

Bien cordialement,

; : 2014
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Regulatory Affairs Officer
Email : @primiuslab.com

This email is solely for the named addressee. Any unauthorized use orinterception of this email, or the ¢
review, retransmission, dissemination orother use of, or taking of any action in reliance upon the contents 0
thisemail, by persons or entities other than the intended recipient, is prohibited. If you ar{;' not the named
addressee please notify us immediately by way of areply e-mail, and also delete this email and any attach

files,

Disclaimer: You must scan this email and any attached files for viruses and/or any ot/?er defects. Pr/m{USor
Lab Ltd accepts no liability for any loss, damages or consequence, whether direct, mdfrec.t, conseq_ueqtra//
economic, however caused, and whether by negligence or otherwise, which may result directly or indirectly
from this communication or of any attached files.

*******************$****************************************************************

Confidentialite

Cette transmission est a lattention exclusive du(des) destinataires ci-dessus mentionné(s) et peut conl;en“’e
des informations privilégiées et/ou confidentielles. Si vous nétes pas le destinataire voulu ou une personn
mandatéa pour recevoir cet e-mail, vous I'avez recu par erreur et toute utilisation, révélation, copie ou or
communication de son contenu est interdite. Si vous avez regu ce mail par erreur, veui!lez nous en inform
par téléphone immédiatement et nous retourner le message original par courrier. Merci.

Avant d'imprimer, pensez & Penvironnement.

**k*****x**x******************x*****************************************************
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