teva

LETTRE D’INFORMATION A L’ATTENTION DES GROSSISTES ET DES PHARMACIENS
D’OFFICINE

Paris La Défense, Novembre 2025

Mise a disposition a titre exceptionnel et transitoire de TOLVAPTAN TEVA 15 mg, comprimé +
TOLVAPTAN TEVA 45 mg, comprimé, initialement destiné au marché grec.
CIP 34009 302 052 6 6

Madame, Monsieur, Chére Consoeur, Cher Confrére,

Dans le cadre des tensions d’approvisionnement de la spécialité TOLVAPTAN TEVA 15 mg, comprimé
+ TOLVAPTAN TEVA 45 mg, comprimé, Teva Santé met a votre disposition a titre exceptionnel et
transitoire, en accord avec I'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
(ANSM), des boites de la spécialité :
« TOLVAPTAN TEVA 15 mg, diokia + TOLVAPTAN TEVA 45 mg, diokia »
CIP 34009 302 052 6 6

Cette spécialité initialement destinée au marché grec est identique a la spécialité habituellement
commercialisée par Teva en France.

Cependant, le conditionnement notamment le blister avec semainier et la notice de cette spécialité
étant rédigés en grec, chaque boite importée sera mise en sache et sera accompagnée d’une notice
en francais, du courrier d’information destiné aux pharmaciens et du courrier d'information destiné aux
patients. La notice et le courrier patients sont a remettre au patient lors de la dispensation.

Nous vous rappelons que TOLVAPTAN n’est pas recommandé chez les femmes en age de procréer
n’utilisant pas de contraception. Il est contre-indiqué pendant la grossesse.

Pour vos patients malvoyants pouvez-vous vérifier avec eux la bonne lecture du braille qui est une
version différente de celle utilisée en France.

TOLVAPTAN TEVA 15 mg, comprimé + TOLVAPTAN TEVA 15 mg, diokia +
TOLVAPTAN TEVA 45 mg, comprimé - TOLVAPTAN TEVA 45 mg, diokia — Gréce
France
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Teva Santé SAS
Siége Social : 100-110, esplanade du Général de Gaulle — F 92931 La Défense Cedex
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Société par actions simplifiée au capital de 8.209.462 €
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Pour la dispensation nous vous demandons de scanner le QR code sur I'étiquette ou d’entrer
manuellement le code CIP dans vos logiciels d’aide a la dispensation : CIP 34009 302 052 6 6

Cette spécialité est prise en charge a titre exceptionnel par 'assurance maladie.

Teva Santé prend en charge I'exploitation de la spécialité importée, notamment en ce qui
concerne le traitement des questions d’information médicale, des cas de pharmacovigilance et
des réclamations qualité.

Pour toute demande d’information complémentaire, déclaration de cas de pharmacovigilance ou

&appel
réclamation qualité, vous pouvez nous contacter au : 0 800 513 411

Vous pouvez commander la spécialité auprés de votre grossiste-répartiteur, et vous pouvez vous

Service & appel
renseigner auprées de notre service clients au : 0 800 070 070 grzhti

Nous vous prions d’agréer Madame, Monsieur, Chére Consceur, Cher Confrére, nos sincéres
salutations.

Frédéric CHENEAU
Pharmacien Responsable
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