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Rueil-Malmaison, Janvier 2023 

Lettre d’information à l’attention des pharmaciens hospitaliers 
et des prescripteurs spécialistes hospitaliers 

Mise à disposition d’une spécialité importée 
MIOSTAT 100 microgramme/ml, solution injectable pour voie intra-oculaire 

Carbachol 

Madame, Monsieur, cher Docteur, 

En accord avec l’ANSM, afin de palier aux difficultés d’approvisionnement de notre spécialité 
MIOSTAT 100 microgramme/ml, solution injectable pour voie intra-oculaire 

Carbachol 
nous mettons à disposition à titre exceptionnel et transitoire la spécialité destinée au marché américain 

MIOSTAT (solution intra-oculaire de carbachol, USP) 0,01% 

Cette spécialité importée tout comme notre spécialité française :  
- sont indiquées pour une utilisation lors d’une chirurgie oculaire pour obtenir une constriction rapide et 

complète de la pupille. La constriction maximale se produit généralement dans les quelques minutes suivant 
l’application. 

- sont de composition strictement identique : 
 1 ml contient 100 microgrammes de carbachol
 Un flacon de 1,5 ml contient 150 microgrammes de carbachol

- sont fabriquées, conditionnées et analysées sur les mêmes sites et selon des procédés identiques, 
- sont similaires en termes de voie et mode d’administration. 

Vous voudrez bien vous référer au Résumé des Caractéristiques de la spécialité française ci-joint pour plus 
d’informations quand à l’utilisation du produit. 
La spécialité importée n’étant pas sérialisée, les unités ne sont pas à décommissionner. 

Les Laboratoires Alcon prennent en charge la responsabilité de l’exploitation de ces unités importées : pour toute 
demande d’information médicale complémentaire, toute réclamation qualité ou tout cas de pharmacovigilance, 
nous vous invitons à contacter le numéro suivant : 01.47.10.47.58. 

Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit être déclaré au Centre régional de pharmacovigilance (CRPV) 
dont vous dépendez, ou via le portail de signalement des évènements indésirables www.signalement-
sante.gouv.fr. 

Nous sommes conscients des désagréments occasionnés par cette situation et mettons tout en oeuvre pour 
reprendre la distribution de notre spécialité dans les meilleurs délais. 
Nous vous remercions de votre compréhension, et vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, cher Docteur, nos 
meilleures salutations, 

Catherine Dreyer 
Pharmacien Responsable 












	Miostat - Lettre aux PS.pdf
	RCP A5
	Notice A5

