Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Phényléphrine

Classe ATC C01CAO06 ; stimulants cardiaques, glucosides cardiotoniques exclus

NEOSYNEPHRINE AP-HP 5mg/ml solution a diluer pour perfusion
AMM de 1974, validée en 1989 - Titulaire et exploitant : AP-HP / Ageps

Ce médicament est indiqué dans les états lipothymiques sans cause organique.

Les anesthésistes ['utilisent en pratique quotidienne pour éviter les vasodilations induites, avant et
pendant les CEC, lors des rachianesthésies et les péridurales, ainsi que chez les coronariens et les
sujets ages.

Volume des ventes et chiffre d’affaires

Volumes des ventes en 2010 :

Nom spécialité Année |Unités hoépital (ampoules)

NEOSYNEPHRINE AP-HP 5mg/ml
solution a diluer pour perfusion

(boite 10 ampoules verre 1 ml) 2010 176 500

Chiffres d'affaires en 2010 estimé a >1 a 2 < millions d’euros

Tensions sur les approvisionnements rencontrées en 2011 (janvier 2011 a juillet 2011)

-Origine : retard de production lié a un transfert de site de fabrication.

- Solution palliative mis en ceuvre : compte tenu des données et engagements fournis par la firme et
des conclusions de l'inspection du nouveau site par I'Afssaps, accord de I'Afssaps sur la mise sur le
marché a titre exceptionnel et transitoire, d'unités de NEOSYNEPHRINE 5mg/ml issues d’un lot pilote.

Situation actuelle de I'approvisionnement en France : normale

Afssaps — 1% septembre 2011



