A l'attention des pharmaciens des établissements de santé et des pharmaciens
d’officine

Objet : Difficultés d'approvisionnement de BILTRICIDE 600 mg, comprimé
pelliculé quadrisécable (praziquantel) - Mise a disposition d'une spécialité
initialement destinée au Kenya.

Madame, Monsieur, Chére Consceur et Cher Confrére,

Nous sommes actuellement confrontés a des difficultés d'approvisionnement de
la spécialité BILTRICIDE 600 mg, comprimé pelliculé quadrisécable (praziquantel).
Pour rappel, les indications autorisées sont les suivantes:

Infestations parasitaires par les trématodes dont :
e bilharzioses: Schistosoma haematobium, S. intercalatum, S. japonicum, S.
mansoni,

e distomatoses : Clonorchis sinensis, Opisthorchis viverrini, Paragonimus
westermani.

Dans ce contexte de difficultés d'approvisionnement, afin d'éviter toute rupture de
stock et en accord avec 'ANSM, nous mettons a la disposition des pharmacies
hospitaliéres et des officines, a titre exceptionnel et transitoire, des unités d'une
spécialité similaire initialement destinée au marché Kenyan qui pourront étre
rétrocédees aux patients ambulatoires par les pharmacies hospitaliéres. Le code
CIP correspondant est le suivant : 34009 303 041 0 5.

La composition du médicament importé est strictement identique a celle de
BILTRICIDE habituellement commercialisé en France. En revanche, le nombre
d’unités par boite est différent: 4comprimés au lieu de 6. Par ailleurs le
médicament doit étre conservé a une température ne dépassant pas +30°C.

Une contre-étiquette en frangais a été apposée sur la boite. Par ailleurs, afin
d’'informer les patients, nous vous remercions de bien vouloir remettre, avec
chaque unité délivrée, une copie de la notice en frangais ainsi que le courrier
d'information destiné au patient (ces copies vous sont fournies avec chaque boite
du medicament importée).

Bayer Healthcare prend en charge l'exploitation du médicament importé, en ce qui
concerne notamment l'information médicale, la pharmacovigilance et les
réclamations qualité. Pour toute information, vous pouvez nous contacter au
numeéro vert suivant : 0800 87 54 54.
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Déclaration des effets indésirables

Déclarezimmeédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre di a un médicament
aupres de votre Centre Régional de Pharmacovigilance ou sur
https://signalement.social-sante.gouv.fr/.

Pour plus d'information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-
donnees-publique.medicaments.gouv.fr.

Comptant sur votre compréhension et en vous remerciant pour votre collaboration,
nous vous prions de recevoir, Madame, Monsieur, Chére Consceur et Cher Confrére,
l'assurance de nos salutations distinguées.

Sophie Delacourt
Pharmacien Responsable



