INFORMATIONS
SECURITE PATIENTS

COVID-19 : importation du médicament SOMSANIT® Injektionsléosung

Attention aux erreurs médicamenteuses
A l'attention des pharmaciens hospitaliers

Madame, Monsieur,

En accord avec 'ANSM, dans le cadre de la pandémie de COVID-19, les laboratoires SERB mettent
a disposition a titre exceptionnel et transitoire, la spécialit¢ SOMSANIT® Injektionslosung en
provenance d’Allemagne, spécialité similaire a la spécialitt Gamma OH 200 mg/mL, solution injectable

ATTENTION : la spécialité importée ne fait pas I'objet d’'un contre étiquetage en francais.

Pour prévenir un risque d’erreurs médicamenteuses, vous trouverez ci-dessous des informations sur
cette spécialité

Nous vous demandons de les mettre & disposition IMPERATIVEMENT des professionnels de santé
qui vont administrer le médicament aux patients

Photo du médicament francais GAMMA OH® Photo du médicament importé SOMSANIT®
Photo d’étiquette Photo d’ampoule Photo d’étiquette Photo d’ampoule
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Injektionsldsung zur intravendsen Anwendung
4-Hydroxybutanséure, Natriumsalz

10 ml Lésung enthalten:

2,423 g 4-Hydroxybutanséure, Natriumsalz
(entspricht 2g 4-Hydroxybutansaure)
Verschreibungspflichtig  Zul.-Nr. 6073387.00.00
DR. FRANZ KOHLER CHEMIE GMBH
Werner-von-Siemens-Str. 14-28, 64625 Bensheim
Ch.-B. / Verwendbar bis:

Acide hydroxy-4-butyrique

2000 mg - 10 mL
200 mg/mlL.

Solution injectable L.V.

5011087

Lot/Batch Exp.

07/0717

Face principale de la boite Face principale de la boite
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Médicament frangais

Médicament importé

Dénomination commerciale

GAMMA-OH® 200 mg/ml, solution
injectable

SOMSANIT® Injektionslosung

DCI

acide hydroxy-4 butyrique

acide hydroxy-4 butyrique

Concentration

200 mg/mL

(242 mg d’acide hydroxy 4 butyrique,
sel de sodium dans 1 mL d’eau PPI)

200 mg/ml

(242,3 mg d’acide hydroxy 4
butyrique, sel de sodium dans 1 mL
d’eau PPI)

Volume du flacon

Ampoule de 10 mL

Ampoule de 10 mL

Quantité totale de principe actif
par flacon

2 g par flacon de 10 mL

10 ml de solution injectable
contiennent 420 mg de sodium

2g par flacon de 10 mL

10 ml de solution injectable
contiennent 441,71 mg de sodium

Nous vous précisons que SERB prend en charge la responsabilité de I'exploitation de ces unités
SOMSANIT® Injektionslésung, en ce qui concerne notamment I'information, la pharmacovigilance et

les réclamations éventuelles.

Information médicale

Pour toute question ou information complémentaire, SERB est disponible 24h/24 au 01 73 03 20 00 ou

par email a 'adresse infomed@serb.eu.
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