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Rueil-Malmaison, le 12/02/2018

Objet : Mise a disposition de Ventolin® 2 mg comprimé

Cher confrére, Chére consoeur,

Depuis le 13 Octobre 2016, I’ANSM a mis en place un Protocole d’Utilisation Thérapeutique et de recueil d’informations
afin d’encadrer les Autorisations Temporaires d’utilisation (ATU) nominatives, selon ’article L. 5121-12 du code de la santé
publique, délivrées pour les spécialités (salbutamol) :

Salbumol® /Ventolin® 2mg, comprimés et Ventolin® 2mg/5ml, sirop

dans les pathologies suivantes :
- syndrome myasthénique congénital ne répondant pas ou insuffisamment aux anticholinestérasiques ou aggravés
par ceux-Ci ;
- amyotrophie musculaire spinale (types I, Il et I11).

Ces spécialités soumises a prescription hospitaliere réservée aux neurologues et aux pédiatres, sont distribuées par GSK a
titre gratuit.

Suite & une rupture de stock sur Ventolin® 2 mg comprimé en avril 2017, seule la forme sirop Ventolin® 2 mg/5 ml a pu étre
distribuée a tous les patients de maniere a assurer la continuité du traitement.

Nous vous informons que la présentation salbutamol comprimés sera disponible a partir du mois de février 2018 sous
forme de Ventolin®, boite de 100 comprimés (présentation belge, la présentation France n’étant définitivement plus
disponible).
Le sirop Ventolin® 2 mg/5 ml reste distribué sans changement.
La fourniture du traitement sera conditionnée a 1’envoi a GSK des documents suivants :

- ATU valide (forme sirop ou forme comprimé) octroyée par I’ANSM

- Bon de commande de Ventolin® 2 mg/5 ml sirop OU Ventolin® 2mg comprimés de la pharmacie hospitaliére
Pour les patients ayant une ATU sirop en cours de validité, une demande d’ATU comprimé pourra étre adressée a I’ANSM

en remplacement de celle octroyée pour le sirop, uniquement si cela vous parait nécessaire pour le dossier administratif de
votre patient.

Enfin, la dispensation au patient de la forme comprimé ne pourra se faire que sur présentation d’une ordonnance pour la
forme comprimé afin que le médecin puisse expliquer les modalités de ce changement de formulation.

La notice de la forme sirop Ventolin® 2 mg/5 ml ou de la forme Ventolin® 2mg comprimé en fonction de ce qui est délivré
au patient doit impérativement lui étre remise (ou a ses représentants Iégaux) lors de la visite de dispensation.

Notre service d’information médicale (DIAM) est a votre disposition en cas de question (Tel : 01 39 17 84 44).

Veuillez agréer, Cher confrére, Chére consceur, I’assurance de notre considération distinguée.

Dr Marthe DIRICQ-VINCENTELLI Pascale GERBEAU-ANGLADE

Directeur Médical Pharmacien Responsable / Directeur des Affaires Pharmaceutiques
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