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Pharmazeutische
Erzeugnisse

Mitry Mory, le 25 septembre 2025

Lettre d’information aux pharmaciens hospitaliers, radio pharmaciens, médecins
spécialisés en cardiologie et radiologie et médecins nucléaires

Mise a disposition de PERSANTIN 10 mg/2 mL, soluzione per infusione on injectable,
en remplacement de PERSANTINE 10 mg/2ml solution injectable, ampoule
Code CIP : 34009 562 3409 7

Madame, Monsieur, chére confrére, chére consoeeur,

Afin de répondre aux besoins d’approvisionnement dans le contexte de forte tension
d'approvisionnement de la spécialitt PERSANTINE 10 mg/2ml solution injectable, ampoule,
le laboratoire Eurodep Pharma met a disposition, en accord avec 'ANSM, sous forme
d'importation a titre exceptionnel et dérogatoire, des unités de la spécialité PERSANTIN 10
mg/2ml, soluzione per infusione on injectable destinées initialement a I'ltalie.

Les unités italiennes sont conformes en termes de procédés de fabrication, libération et
contréle, au dossier d’AMM enregistré en France. Ils ont été fabriqués et contrélés sur le méme
site de fabrication que la spécialité francaise.

Le tableau ci-dessous mentionne les principales différences entre la spécialité francaise et
italienne :

Points d’attention majeurs en termes d’étiquetage

Spécialité francaise en Spécialité italienne de
tension remplacement
Nom de la spécialite PERSANTINE 10 mg/2 ml, PERSANTIN 10 mg/2 ml
solution injectable, ampoule soluzione per infusione

CONDITIONNEMENT SECONDAIRE

Langue utilisée

Francais Italien
Pictogramme NON précisé mais applicable
grossesse Par mesure de précaution, il est
preférable de ne pas utiliser le
OUl : PERSANTINE + dipyridamole pendant la
GROSSESSE = DANGER grossesse, particulierement

pendant le premier trimestre, a
moins que le bénéfice attendu soit
supérieur au risque pour le foetus

Pictogramme conduite
automobile oul NON précisé mais applicable
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Nombre d'unités Identique : 10 ampoules autocassables de 2 mL
I08ige alivoin Identique : 10 mg de Dipyridamole pour une ampoule de 2 mL
d'administration Administration par perfusion | V.
Liste das axcipients . ) ) )
, ldentique : Excipients : Acide tartrique, Acide chiarhydrique,
| Polyéthyléne glycel 800, Eau pour préparations injectables
Précautions pariculidres ' Ne pas conserver au-dessus de | En complément. ¥ es! ajoulé sur
de conservation 25%C. la persantin fale : Les solutions
Conserver le produit & I'abri de prétes & Pemploi ne peuven! dire
Ia lurnidre, consendes plus de B heuras. La
Tenir hors de la vue et de la dale de pdremplion indigude 58
| portée des enfants référe au produit dans son
embalage infact, correctement
consand.
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE
Langue utilisée Francais Mtalien
Nalure du | Mdentique : Ampoule en verre transparent sous blister (2 blisters de 5
conditionnement ampoules)
DCi Dipyridamoie | Dipiridamolo
NOTICE
Langue utilisée t Frangais Hallen

Nous vous rappelons que par mesure de précaution, il est préférable de ne pas utiliser la
dipyridamole pendant la grossesse, particuliérement pendant le premier trimestre, 4 moins que
le benéfice attendu soit supérieur au risque pour le festus. Par ailleurs, les patients doivent
etre informés quiils peuvent ressentir des effsts indésirables tels que des sensations
vertigineuses lors de l'administration de PERSANTINE. Par conséquent, une prudence
particuliére est recommandée lors de la conduite de véhicules ou l'utilisation de machines.

Nous alfirons votre attention sur le fait que ces PERSANTIN an provenance dltalie ont une
péramplion en janvier 2026, plus courte que celle des spécialitdés PERSANTINE 10mg/2mL
France éventuellement encore en volre possession, Eurcdep Pharma assurera de la méme
maniére que pour la PERSANTINE 10mg/2 ml France la responsabilité de son exploitation en
France, notamment en ce qui conceme la pharmacovigilance, linformation médicale et les
réclamations qualité.

Nous vous rappelons que la spécialité importée mest pas rétrocédable.

Ces unités importées ne seront pas décommissionnées, celles-ci ne comportant pas de
nNUMéros de série.

Marc LIBEAU, pharmacien responsable
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