Lyon, le 24/06/2026

Information destinée aux pharmaciens de PUls

Tension d’approvisionnement des spécialités Vinorelbine Arrow 10mg/ml solution a diluer
pour perfusion flacon de 1ml et de 5ml

Mise a disposition d’unités des spécialités Vinorelbina Aurobindo 10ml/ml Concentrato
per soluzione per perfusion flacon de 1ml et flacon de 5ml, initialement destinées au
marché italien

Madame, Monsieur, Cher(e)Confrére,

Compte tenu des difficultés d’approvisionnement en Vinorelbine Arrow 10mg/ml solution a
diluer pour perfusion flacon de 1ml et de 5ml, le laboratoire ARROW met a disposition a titre
exceptionnel et transitoire, en accord avec I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de Santé (ANSM), des unités de la spécialité importée a base de Vinorelbine, initialement
destinées au marché italien :

Vinorelbina Aurobindo 10ml/ml Concentrato per soluzione per perfusion
flacon de 1ml
CIP 3400957381998
UCD 3400893237915
flacon de 5ml
CIP 34009573821 3 1
UCD 34008 932 3816 5

Ces spécialités importées contiennent la méme composition qualitative et quantitative et est
fabriquée dans le méme site de fabrication que notre spécialité :

Vinorelbine Arrow 10mg/ml solution a diluer pour perfusion
flacon de 1ml
CIP 34009 5738199 8
UCD 34008 93237915
flacon de 5ml
CIP 34009 573 821 31
UCD 34008 932 3816 5

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

- Le conditionnement (étui étiquette des unités importées) est celui destiné au marché italien et
ne comporte pas de mentions en francais et est de couleurs différentes.

- Les pictogrammes « grossesse » et conduite de véhicules ainsi que la mention « Liste | » ne
figurent pas sur I'étiquetage de la spécialité importée.
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Pour rappel, la Vinorelbine Arrow 10mg/ml solution a diluer pour perfusion
possede le pictogramme "Vinorelbine Arrow + GROSSESSE = Interdit". En effet, la Vinorelbine
est contre-indiquée durant la grossesse.

Pour rappel, les femmes en age de procréer doivent utiliser une contraception efficace pendant
le traitement et jusqu’a 3 mois aprés le traitement.

La vinorelbine étant génotoxique, une consultation génétique est recommandée, y compris si la
patiente souhaite avoir des enfants aprés le traitement.

Cette spécialité importée est a utiliser selon le résumé des caractéristiques du produit de la
spécialité Vinorelbine Arrow 10mg/ml solution a diluer pour perfusion, en tenant compte de
l'information disponible sur le site de TANSM*.

*Voir :
-Information concernant l'autorisation de mise sur le marché de Vinorelbine Arrow 10mg/ml solution a diluer pour
perfusion, sur la Base de Données Publique des Médicaments: http://base-donneespubligue.medicaments.gouv.fr/

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

* Une copie du RCP en Francais

* Les unités importées ne nécessitent pas d’étre décommissionnées.

» Les commandes d’unités sont a adresser au Service Clients Hbpital Arrow :
o parfaxau:04 72726093

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

Le Service Clients Hépital Arrow est a votre disposition au numéro de téléphone suivant :
0800 94 32 32

Le laboratoire ARROW prend en charge I'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 a votre disposition pour vous apporter tout
complément d’information au : 04 72 71 63 97

Déclaration des effets indésirables

aupres 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) Confrére, nos sincéres salutations.

Sandrine PAITREAULT
Pharmacien Responsable
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