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Objet : SEPTOPAL® 4,5 mg, bille chirurgicale pour usage médical (gen  tamicine) : arrét
de la mise a disposition d’'un médicament importé
Lettre recommandée avec AR

Madame, Monsieur, Cher Confrére,

Biomet France a procédé, le 8 Octobre 2006, a l'arrét de la commercialisation de la spécialité
pharmaceutique SEPTOPAL® 4,5 mg, billes a usage chirurgical, dont les indications thérapeutiques
sont limitées aux interventions et réinterventions chirurgicales sur infection osseuse a germes
sensibles a la gentamicine.

Dans un souci de maintenir la disponibilité de ce médicament en France, 'AFSSAPS avait autorisé a
titre exceptionnel la mise a disposition, du méme médicament commercialisé en Allemagne par
Biomet Deutschland GmbH, aupres des établissements de santé.

Le bilan a 18 mois de cette mise a disposition, met en évidence que les chirurgiens francgais
utilisateurs semblent avoir adapté leur stratégie thérapeutique du traitement des infections
ostéoarticulaires de leur patient, et ne recourent plus au SEPTOPAL® 4,5 mg.

Aussi, la mise a disposition de SEPTOPAL® 4.5 mg débutée a I'Automne 2007 ne sera plus poursuivie
par Biomet France.

Nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur et cher Confrére, I'expression de nos sentiments
confraternels.

Héléne ROUSSEL
Docteur en Pharmacie
Directeur Qualité & Affaires Reglementaires



