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INFORMATION IMPORTANTE PRODUIT

Gentilly, 05 Avril 2024

A l'attention des Infectiologues, Internistes, Pneumologues, Pharmaciens hospitaliers et Pharmaciens
d’officine

Objet : Tensions d’approvisionnement en RIFINAH 300 MG/150 MG, comprimé enrobé (rifampicine /
isoniazide) et en RIFATER, comprimé enrobé (rifampicine / isoniazide / pyrazinamide).

Madame, Monsieur, Cher Confrere,

En raison de problématiques industrielles, nous rencontrons d’importantes difficultés d’approvisionnement en
ville et a I'hépital sur 'ensemble de nos spécialités a base de rifampicine, notamment sur les 2 spécialités
suivantes :

RIFINAH 300 MG/150 MG, comprimé enrobé
Plaquette(s) thermoformée(s) PVC PVDC aluminium de 30 comprimé(s)
Code CIP : 34009 329 540 9 4

Et

RIFATER, comprimé enrobé

Plaquette(s) thermoformée(s) PVC-Aluminium PVDC de 60 comprimé(s)
Code CIP : 34009 329 9353 6

Le stock d'unités de RIFINAH 300 MG/150 MG, comprimé enrobé et de RIFATER, comprimé enrobé est
limité, et nous ne disposons pas a ce jour de visibilité sur la reprise des approvisionnements.

L’indication de ces spécialités est limitée au traitement de toutes les formes de tuberculose, notamment la
tuberculose pulmonaire.
Il N’y a pas d’autres spécialités a association fixe pour ce traitement.

Aussi, compte tenu du caractére indispensable de ces antituberculeux, afin de gérer au mieux le stock
disponible, une distribution contingentée stricte des unités est mise en place, en accord avec 'ANSM.

Dans ce contexte, il est nécessaire de réserver les unités de RIFINAH 300 MG/150 MG, comprimé enrobé
et de RIFATER, comprimé enrobé uniquement aux situations pour lesquelles il n’existe pas d’autres
alternatives thérapeutiques.

En conséquence, nous vous invitons a utiliser les alternatives les plus adaptées et a prendre contact, le
cas échéant, avec le référent en antibiothérapie de votre hépital ou de votre région.

Pour une information plus compléte sur ces spécialités, se référer a la base de données publique des
médicaments a I'adresse suivante : http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr

En outre, nous vous demandons de ne pas constituer de stock d’unités de RIFINAH 300 MG/150 MG,
comprimé enrobé et de RIFATER, comprimé enrobé.

Nous vous remercions de partager cette information avec les prescripteurs concernés de votre établissement,
ainsi qu'avec les laboratoires de microbiologie avec lesquels vous collaborez.

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
Etablissement exploitant : 82, Avenue Raspail — Batiment V11 1 2 1 3 — 94250 Gentilly, France — Tél : +33 (0)1.57.63.33.33 - Siret : 775 662 257 00408— Code APE 46.46 Z — www.sanofi.fr
Siege social : 82, Avenue Raspail 94250 Gentilly, France — Tél : + 33 (0)1.41.24.70.00 - Société anonyme au capital de 318 510 016 euros— R.C.S. Créteil 775 662 257 - Code APE 21.20Z —
N° intracommunautaire : FR 45 775 662 257 - www.sanofi.com



https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.sanofi.fr%2F&data=05%7C02%7CNathalie.BRAUD%40sanofi.com%7C84f592caaabd4e46803c08dc0d41d626%7Caca3c8d6aa714e1aa10e03572fc58c0b%7C0%7C0%7C638399824532777318%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=FEG85c9X%2FkL%2B%2BM2ZhRbTzYgFNxry4wHPY3JmlebjGVs%3D&reserved=0
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.sanofi.com%2F&data=05%7C02%7CNathalie.BRAUD%40sanofi.com%7C84f592caaabd4e46803c08dc0d41d626%7Caca3c8d6aa714e1aa10e03572fc58c0b%7C0%7C0%7C638399824532777318%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=SCvFcygnXoAqvL1Qgs8%2BKinxNKAGcrH8X0C%2B%2F3qsH5w%3D&reserved=0
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/

sanofi

Information médicale

Pour toute demande d’information complémentaire, nous vous invitons a contacter notre Département
d’Information Médicale et Scientifique du lundi au vendredi de 9h a 18h aux numéros suivants :

- Depuis la métropole :

- Depuis les DROM-COM :

Vous pouvez également nous adresser directement vos demandes d’information médicale en utilisant notre
formulaire de contact.

Ce formulaire est disponible sur le site sanofifr, dans la rubrique « nous contacter »
(http://www.sanofi.fr/fr/nous-contacter), en cliquant sur le lien surligné en bleu, affiché avant les numéros de
téléphone de l'information médicale.

Déclaration des effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre di a un médicament aupres de votre
Centre Régional de Pharmacovigilance ou sur www.signalement-sante.gouv.fr/

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

Conscients des désagréments engendrés par cette situation, nous vous remercions pour votre
compréhension et vous prions de croire, Madame, Monsieur, Cher Confrere, a 'assurance de nos
salutations distinguées.
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Pharmacien Délégué Directeur Médical
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