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RUPTURE EN OXYBATE DE SODIUM REIG JOFRE
INFORMATION DESTINEE AUX PROFESSIONNELS DE SANTE

Cheéres Consceurs, Chers Confreéres,

Notre groupe pharmaceutique Laboratorio REIG JOFRE, titulaire/fabricant de la spécialité
OXYBATE DE SODIUM REIG JOFRE (code CIP : 34009 301 870 6 7), que les Laboratoires
FORTE PHARMA exploitent en France, nous a informé d’une rupture de stocks.

C’est pourquoi, outre la mise en place de contingentement, nous avons décidé, en accord avec
I’ANSM, d’effectuer une importation de 2000 unités de la spécialité générique OXIBATO
SODICO SALA 500 mg/ml actuellement disponibles pour le marché Espagnol.

Cette spécialit¢ OXIBATO SODICO SALA 500 mg/ml est identique en termes de qualité
pharmaceutique et sécurité. Au méme titre que notre spécialit¢ OXYBATE DE SODIUM REIG
JOFRE, elle est fabriquée, conditionnée et controlée sur le site de San Joan Despi (Barcelone) en
Espagne.

Etant donné que 1’étiquetage est en langue Espagnole, en accord avec I’ANSM, vous trouverez une
notice Patient en Francgais qui sera remise lors de 1’expédition de toute commande (une notice par
boite), ainsi qu’un courrier d’information pour les patients.

Le pictogramme « grossesse » ne figure pas sur les boites de la spécialité importée ainsi nous vous
précisons que ce médicament ne doit pas étre utilisé chez la femme enceinte, sauf en 1’absence
d’alternative thérapeutique. Des données provenant d’un nombre limit¢é de femmes enceintes
exposées durant le premier trimestre de la grossesse indiquent la possibilité d’un risque accru
d’avortement spontané. Les données limitées chez les femmes enceintes pendant les deuxieme et
troisieme trimestre n’ont pas mis en évidence d’effet malformatif, ni de toxicité foetale/néonatale
de I’oxybate de sodium.

D’autre part, nous vous rappelons que le pictogramme « conduite automobile » qui figure sur les
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boites de la spécialité francaise est le suivant :

Attention, dang
ne pas conduin

Pour la reprise de ta co
dermandez |'avis d'un 1

Le processus habituel de commande est toujours en vigueur, sans changement. La tarification reste
¢galement inchangée.

Vous trouverez ci-apres les informations pour contacter notre partenaire ALLOGA/CENCORA
pour connaitre le statut de votre commande. Vous trouverez ci-aprés les différentes coordonnées
pour passer commande :

Norm Téléphone E-mail Fax
Prénom
hospitalis.lyon@alloga.fr
Commande/Livraison ALLOGA 04.72.70.02.90 | (suivi: 04.72.70.02.91
LYON .
infolabo.lyon@alloga.fr)
ALLOGA
Facture 0G 04.72.70.02.90 | reclamations.lyon@alloga.fr | 04.72.70.02.91
LYON
Adresse des commandes (raison sociale si besoin) : | Code Postal : 69970

ALLOGA France / service Client Alloga France, ZAC du | Ville : CHAPONNAY
Chapotin Sud
E-mail : hospitalis.lyon@alloga.fr Téléphone : 06.72.70.02.91

Nous vous remercions pour la bonne prise en compte de ces informations. Nous vous prions, , de
bien vouloir nous excuser pour la géne occasionnée.

Au nom des Laboratoires FORTE PHARMA, groupe REIG JOFRE, nous vous remercions pour
votre bienveillante compréhension et restons a votre entiere disposition pour toute information
complémentaire : pharmacontact@fortepharma.net

Confraternellement a vous,

Christine GUYON

Pharmacien Responsable des
Laboratoires FORTE PHARMA
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