Accord Healthcare France SAS

635, rue de la Chaude Riviére ® 59000 Lille, France
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Lille le 27/10/2025
Information a I'attention des Pharmaciens Hospitaliers et Préparateurs en Pharmacie au sein des PUI

Objet : Mise a disposition a titre exceptionnel et transitoire de FLUOROURACIL ACCORD 50mg/ml roztwér
dowstrzykiwan lub infuzji fiolka de 5000mg/100ml initialement destiné au marché polonais

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 :

FLUOROURACIL ACCORD 50mg/ml roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, fiolka de 5000mg/100ml

Ce produit, initialement destiné au marché polonais est destiné a palier des difficultés d’approvisionnement
rencontrées sur la spécialité

FUOROURACILE ACCORD 50mg/ml, solution a diluer pour perfusion
Flacon de 5000mg/100ml

CIP : 34009 57518288
UCD 34008 933 487 27

Cette spécialité polonaise est strictement identique a la spécialité commercialisée en France.

Les ¢léments de conditionnement (€tiquetage et notice) sont écrits en polonais.
Les unités importées ne seront pas contre étiquetées.

Les mentions légales spécifiques a la France (code CIP, pictogrammes) ne figurent pas sur 1’étiquetage.

FLUOROURACILE ACCORD
+ GROSSESSE
= INTERDI

Ma pas utiliser chez la femme enceinte

11 est rappelé que compte-tenu de son mécanisme d'action, le fluorouracile peut avoir des effets délétéres sur
le feetus lorsqu'il est administré a une femme enceinte et par conséquent, son utilisation est contre-indiquée
chez la femme enceinte

Le RCP de Fluorouracile Accord 50mg/ml, solution a diluer pour perfusion, est disponible sur la base de
données publique des médicaments : https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.{t/.

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.

Mail: infofrance(@accord-healthcare.com

Téléphone: 03.20.40.17.70
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Déclaration des effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre dii & un médicament auprés 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

En restant a votre entiére disposition pour toute demande d’information complémentaire, nous vous prions
de croire, Madame, Monsieur, Chére Consceur, Cher Confrére en 1’assurance de nos sincéres salutations.

Thibaut DESQUEMACK
Pharmacien Responsable
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