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Objet : préparation stérile’ de gluconate- glucoheptonate de catcaum a 10 pour cent utilisée pour la nutrition
parentérale / coopération avec e Service de Santé des Armées sur un coniditionneiment en matiére plastique

Monsieur le Directeur,

Dans le ¢adre de la rupture de stock dé la préparation hospnailére Ageps « Gluconate- -glucoheptonate de
caleium » (flacon de verre de 500 mL) utilisée pour réaliser des préparat:ons de nutrition parentérale, il a été mis
en évidence que ce type de solution conditionnée en flaconnage de vér¥s.est Lna source d'apport én aluminium
qui expose & des risques d'accumulation dans des organes cibles comme l'os; le-foie et le systéme nerveux
central pouvant induiire unie toxicité, en particulier chez les sujets fraglisés, notamment les prématyrés,

C'est pourquoi I'ANSM recommande désormais de n'utiliser que des conditionnernents en matiére plastique, tant
polir les spécialités pharmaceutiquas que pour les préparations hospltahéres destinéas a la nutrition parentérale.

En lien avec les conférences téléphoniques sur cetle problématnque p|1otées par '’ANSM, conférences auxquelles
ont participé vos services, notamment les 28 avril, 30 avril et 6 mai demier. (compte-rendus joints}), je prends acle
de votre souhait d'apporter vos compétences au Service de Santé-des Armées pour la mise au point d'une
solution stérile de 250 mL de gluconate- glucohepionate de calcium & 10 pour cent conditionnée eh poches de
matiére plastique. Ce conditiohnement. devra permettre de limiter des tensurs élevées en aluminium. En
conséquence, il m'apparait important que ¢e développement puisse étre effectif dans un délal de 6 miols afin
d'offrir rapidement une alternative séclrisée aux pharmacies a usage intérieur qul réalisent des prepdratichs de
nuirition parentérale, notamment torsqu'elles utilisent des automates de production.

Mes services restent a votre disposition pour échanger sur ce courrier,

Je vaus prie d'agréer, Monsieur le Directeur, 'assurance de ma considération distinguée.
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PJ : Compte-rendus des réurions téléphoniques des 28 avril-30 aviil-6 mai 2015

Copie : M: Martin Hirsch, directeur général de 'AP-HP
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