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Information a I'attention des Pharmaciens Hospitaliers et Préparateurs en Pharmacie au sein des
PUI

Objet : Mise a disposition de MITOMYCINE ACCORD 20mg, poudre pour solution injectable /
perfusion ou voie intravésicale initialement destinée au marché allemand (suite a tension
d’approvisionnement, en mitomycine injectable sur le marché frangais).

Madame, Monsieur, Chére Consceur, Cher Confrére

En accord avec I’ANSM, le laboratoire Accord Healthcare France SAS souhaite vous informer de la
mise a disposition sur le territoire francais de :

Mitomycin Accord 20 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung oder einer Losung zur intravesikalen Anwendung

Ce produit, initialement destiné au marché allemand est strictement identique a la spécialité

- MITOMYCINE ACCORD 20 mg, poudre pour solution injectable / perfusion ou voie
intravésicale

CIP : 34009 550403 6 1

Les articles de conditionnement ainsi que la notice d’information du patient sont écrits en allemand.
Les mentions légales spécifiques a la France ne figurent pas sur 1’étiquetage.

Par mesure de précaution une étiquette en francais reprenant le nom du produit et les conditions
d’utilisation du produit est collée sur le conditionnement secondaire.

Une copie des RCP de la mitomycine Accord 20mg, commercialisé en France sera transmise a
chaque livraison de mitomycine conditionné en allemand.

Vos commandes peuvent étre adressées selon les modalités habituelles chez Accord Healthcare
France, par EDI, mail (serviceclientfrance@accord-healthcare.com), ou fax (03.59.62.01.22)

En tant que laboratoire Exploitant, Accord Healthcare France SAS reste en charge du suivi de la
distribution, de I’information médicale, de la pharmacovigilance, des réclamations qualité et reste a
votre entiére disposition pour toute question.

Le prescripteur et/ou le dispensateur doit tenir compte des différences éventuelles entre le
médicament importé et le médicament manquant habituellement prescrit, évaluer au cas par cas le
bénéfice et le risque de I’utilisation d’une spécialité différente dans ce contexte.

Mail: infofrance@accord-healthcare.com
Téléphone: 03.20.40.17.70

En restant a votre entiére disposition pour toute demande d’information complémentaire, nous vous
prions de croire, Madame, Monsieur, Chére Consceur, Cher Confrére en I’assurance de nos sinceres
salutations.

Thibaut DESQUEMACK
Pharmacien Responsable
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