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 Lyon, le 10 avril 2026  

 

Information destinée aux pharmaciens de PUIs 
   

   

Tension d’approvisionnement des spécialités à base de Bosentan 125mg comprimé 

pelliculé sécable 
  

Mise à disposition d’unités de la spécialité importée Bosentan Aurovitas 125mg 

compromidos recubiertos con pelicula EFG, initialement destinée au marché espagnol  

  
  

Madame, Monsieur, Cher(e)Confrère,    

Compte tenu des difficultés d’approvisionnement en comprimés de Bosentan dosé à 125mg et 

afin de consolider le stock de notre spécialité, le laboratoire ARROW met à disposition à titre 

exceptionnel et transitoire, en accord avec l’Agence nationale de sécurité du médicament et des 

produits de Santé (ANSM), des unités de la spécialité importée à base de Bosentan sous forme 

de comprimé, initialement destinées au marché espagnol :  

  

Bosentan Aurovitas 125mg compromidos recubiertos con pelicula EFG Boite de 56 
comprimés 

CIP : 34009  300 732 0 9 
UCD 34008 942 221 1 8 

 
Cette spécialité importée contient la même composition qualitative et quantitative et est fabriquée 
dans le même site de fabrication que notre spécialité : 
 

Bosentan Arrow 125mg comprimé pelliculé sécable 
Boite de 56 comprimés  
CIP 34009  300 732 0 9 
UCD 34008 942 221 1 8 

 

Cependant, nous attirons votre attention sur des différences entre ces deux spécialités :  

- Le conditionnement (boite, blister, notice) des unités importées est celui destiné au marché 

espagnol et ne comporte pas de mentions en français et est de couleurs différentes.  

- Les pictogrammes « grossesse » et conduite de véhicules ainsi que la mention « Liste I » ne 

figurent pas sur l’étiquetage de la spécialité importée.   

- La carte Patient contenue dans la boite est en espagnol. Vous trouverez dans la 

présente lettre la carte de signal patient en français à fournir au patient lors de la 

rétrocession. Cette carte que le patient doit toujours avoir avec lui, a pour objectif :  

- de faciliter la connaissance du patient de la nécessité de bilans hépatiques réguliers ; 

- d’informer directement les patientes de la nécessité d’éviter toute grossesse et de 

s’assurer que des mesures de contraception efficaces sont utilisées. 

 

Pour rappel, la spécialité Bosentan Arrow 125mg comprimé pelliculé sécable possède le 

pictogramme "BOSENTAN ARROW LAB + GROSSESSE = Interdit". En effet, le bosentan est 

contre-indiquée durant la grossesse . 
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Cette spécialité importée est à utiliser selon le résumé des caractéristiques du produit de la 
spécialité Bosentan Arrow 125mg comprimé pelliculé sécable, en tenant compte de 
l’information disponible sur le site de l’ANSM*.   
 
 *Voir : 

-Information concernant l'autorisation de mise sur le marché de la Bosentan Arrow 125mg comprimé pelliculé sécable, 
sur la Base de Données Publique des Médicaments: http://base-donneespublique.medicaments.gouv.fr/ 

 

Dans ce contexte, les modalités de distribution des unités importées sont les suivantes :   

  

• Une copie de la notice, un exemplaire de cette lettre et la lettre Patient seront fournis à 

chaque livraison.   

• Les unités importées ne nécessitent pas d’être décommissionnées.  

• Les commandes d’unités sont à adresser au Service Clients Hôpital Arrow :   

o par fax au : 04 72 72 60 93   

o par mail à : clienthopital@arrow-generiques.com   

  

Le Service Clients Hôpital Arrow est à votre disposition au numéro de téléphone suivant :   

0800 94 32 32 

 

 

 

Le laboratoire ARROW prend en charge l’exploitation de la spécialité importée, en ce qui concerne 

notamment l’information médicale, la pharmacovigilance et les réclamations qualité éventuelles.   

  

Information médicale  

Notre département d’information médicale est à votre disposition pour vous apporter tout 

complément d’information au : 04 72 71 63 97  

Déclaration des effets indésirables  

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'être dû à un médicament 

auprès de votre Centre Régional de Pharmacovigilance ou sur signalement.social-

sante.gouv.fr/.  

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

donneespublique.medicaments.gouv.fr  

  

 

En vous remerciant pour votre compréhension, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, 

Cher(e) Confrère, nos sincères salutations.   

   

   

Sandrine PAITREAULT   

Pharmacien Responsable    
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