HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
AVIS

17 novembre 2010

BICARBONATE DE SODIUM A 1.4 POUR CENT B.BRAUN, solution pour perfusion en
flacon

Boite de10 flacons en verre de 250 ml (CIP : 367 639-9)

Boite de10 flacons en verre de 500 mi (CIP : 367 640-7)

BICARBONATE DE SODIUM B.BRAUN 4,2 POUR CENT, solution pour perfusion
Boite de10 flacons en verre de 250 ml (CIP : 575 363-2)
Boite de10 flacons en verre de 500 ml (CIP : 575 364-9)

BICARBONATE DE SODIUM 8.4 POUR CENT B. BRAUN, solution pour perfusion
Boite de10 flacons en verre de 250 ml (CIP : 565 858-9)

Laboratoire B BRAUN MEDICAL SAS

bicarbonate de sodium

Code ATC : BO5XA02

Date de 'AMM initiale :

BICARBONATE DE SODIUM A 1,4 POUR CENT B.BRAUN : AMM validée le 17 novembre
1997, visa initial le12 octobre 1966

BICARBONATE DE SODIUM B.BRAUN 8,4 POUR CENT : 14 mai 1997
BICARBONATE DE SODIUM 4,2 POUR CENT B. BRAUN : 22 octobre 1982

Motif de la demande : inscription Collectivités en complément des spécialités déja inscrites.

Avis 2 rectifié le 10 mars 2010 112



Indications thérapeutiques :

BICARBONATE DE SODIUM 1,4 POUR CENT :

Acidose métabolique

Intoxication par phénobarbital

BICARBONATE DE SODIUM B.BRAUN 8,4 POUR CENT et BICARBONATE DE SODIUM
4,2 POUR CENT :

Correction des acidoses métaboliques (cas ou une restriction hydrique est nécessaire
lorsque I'on éviter une expansion volémique)

Intoxication par phénobarbital

Posolegie : c¢f.RCP

Le service médical rendu par ces spécialités est important dans les indications de FAMM.
Absence d’amélioration du service médical rendu (ASMR V)
Avis favorable a l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux

et/ou sur la liste des médicaments agréés a l'usage des collectivités et divers services
publics.

Direction de I'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique
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